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VERORDNUNG (EG) Nr. 288/2004 DER KOMMISSION
vom 19. Februar 2004

zur Festlegung pauschaler Einfuhrwerte fiir die Bestimmung der im Sektor Obst und Gemiise
geltenden Einfuhrpreise

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 3223/94 der Kommission
vom 21. Dezember 1994 mit Durchfiihrungsbestimmungen
zur Einfuhrregelung fiir Obst und Gemiise ('), insbesondere auf
Artikel 4 Absatz 1,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die in Anwendung der Ergebnisse der multilateralen
Handelsverhandlungen der Uruguay-Runde von der
Kommission festzulegenden, zur Bestimmung der
pauschalen Einfuhrwerte zu beriicksichtigenden Kriterien
sind in der Verordnung (EG) Nr. 3223/94 fur die in
ihrem Anhang angefiihrten Erzeugnisse und Zeitriume
festgelegt.

20 In Anwendung der genannten Kriterien sind die im
Anhang zur vorliegenden Verordnung ausgewiesenen
pauschalen Einfuhrwerte zu beriicksichtigen —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die in Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 3223/94 genannten
pauschalen Einfuhrwerte sind in der Tabelle im Anhang zur
vorliegenden Verordnung festgesetzt.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am 20. Februar 2004 in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 19. Februar 2004

(') ABL L 337 vom 24.12.1994, S. 66. Verordnung zuletzt geindert
durch die Verordnung (EG) Nr. 1947/2002 (ABL L 299 vom
1.11.2002, S. 17).

Fiir die Kommission
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Generaldirektor fiir Landwirtschaft



L 5002

Amtsblatt der Europaischen Union

ANHANG

zu der Verordnung der Kommission vom 19. Februar 2004 zur Festlegung pauschaler Einfuhrwerte fiir die
Bestimmung der im Sektor Obst und Gemiise geltenden Einfuhrpreise

(EUR/100 kg)

KN-Code Drittland-Code (') Pauschaler Einfuhrpreis

0702 00 00 052 87,9
204 33,4

212 114,0

624 109,5

999 86,2

0707 00 05 052 112,7
204 38,5

999 75,6

0709 90 70 052 85,6
204 73,4

999 79,5

0805 10 10, 0805 10 30, 0805 10 50 052 71,9
204 43,4

212 49,1

220 43,4

600 41,5

624 57,4

999 51,1

08052010 204 96,9
999 96,9

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, 052 64,9
0805 20 90 204 95,9
220 74,5

400 58,9

464 78,4

600 69,8

624 78,2

999 74,4

0805 5010 600 65,3
999 65,3

0808 10 20, 0808 10 50, 0808 10 90 052 65,0
060 38,7

400 105,1

404 90,0

512 85,7

524 85,9

528 121,9

720 84,0

999 84,5

0808 20 50 060 50,5
388 81,6

400 88,5

512 66,2

528 84,1

720 48,3

800 77,5

999 71,0

(") Nomenklatur der Linder gemif der Verordnung (EG) Nr. 2081/2003 der Kommission (ABL. L 313 vom 28.11.2003, S. 11). Der

Code ,,999¢ steht fiir ,Verschiedenes®.
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VERORDNUNG (EG) Nr. 289/2004 DER KOMMISSION
vom 19. Februar 2004

zur Festsetzung der reprisentativen Preise und der zusitzlichen Einfuhrzolle fiir Melasse im
Zuckersektor

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestitzt auf den Vertrag zur Grindung der Europiischen
Gemeinschaft,

gestitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1260/2001 des Rates
vom 19. Juni 2001 tiber die gemeinsame Marktorganisation fiir
Zucker ('),

gestitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1422/95 der Kommission
vom 23. Juni 1995 mit Durchfithrungsbestimmungen fiir die
Einfuhr von Melasse im Zuckersektor und zur Anderung der
Verordnung (EWG) Nr. 785/68 (3, insbesondere auf Artikel 1
Absatz 2 und Artikel 3 Absatz 1,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Gemdf der Verordnung (EG) Nr. 1422/95 wird der cif-
Preis bei der Einfuhr von Melasse, im folgenden ,repra-
sentativer Preis“ genannt, nach Mafsgabe der Verordnung
(EWG) Nr. 785/68 der Kommission (}) bestimmt. Dieser
Preis gilt fir die Standardqualitit gemifS Artikel 1 der
genannten Verordnung.

(2)  Der reprisentative Preis fiir Melasse wird fiir einen Gren-
ziibergangsort der Gemeinschaft, in diesem Fall
Amsterdam, festgesetzt. Der Preis muss auf der Grund-
lage der giinstigsten Einkaufsmoglichkeiten auf dem
Weltmarkt unter Beriicksichtigung der nach Mafgabe
der etwaigen Qualititsunterschiede gegeniiber der Stand-
ardqualitdt berichtigten Notierungen oder Preise dieses
Marktes berechnet werden. Die Standardqualitit fur
Melasse ist in der Verordnung (EWG) Nr. 785/68 festge-
legt.

(3)  Zur Feststellung der giinstigsten Einkaufsmoglichkeiten
auf dem Weltmarkt miissen alle Informationen betref-
fend die Angebote auf dem Weltmarkt, die auf den wich-
tigen Markten in Drittlindern festgestellten Preise und
die Verkaufsabschliisse im Rahmen des internationalen
Handels beriicksichtigt werden, die die Kommission von
den Mitgliedstaaten erhilt bzw. die ihr aus eigenen
Quellen vorliegen. Bei dieser Feststellung gemdfd Artikel
7 der Verordnung (EWG) Nr. 785/68 ist es moglich, den
Durchschnitt mehrerer Preise zugrunde zu legen, soweit
dieser Durchschnitt fiir die tatsichliche Markttendenz als
reprasentativ gelten kann.

(4)  Nicht beriicksichtigt werden die Informationen, wenn
die Ware nicht gesund und von handelsiiblicher Qualitit
ist oder wenn der Angebotspreis nur eine geringe, fiir

() ABL L 178 vom 30.6.2001, S. 1. Verordnung zuletzt gedndert
durch die Verordnung (EG) Nr. 39/2004 der Kommission (ABL. L 6
vom 10.1.2004, S. 16).

() ABL L 141 vom 24.6.1995, S. 12. Verordnung gedndert durch die
Verordnung (EG) Nr. 79/2003 (ABL L 13 vom 18.1.2003, S. 4).

() ABL L 145 vom 27.6.1968, S. 12.

den Markt nicht reprisentative Menge betrifft. Auerdem
sind Angebotspreise auszuschlieen, die als fur die
tatsichliche Markttendenz nicht reprasentativ gelten.

(5)  Um vergleichbare Angaben fiir Melasse der Standardqua-
litdt zu erhalten, miissen die Preise je nach Qualitit der
angebotenen Melasse nach Maflgabe der in Anwendung
von Artikel 6 der Verordnung (EWG) Nr. 785/68
erzielten Ergebnisse erhoht oder verringert werden.

(6)  Ein reprisentativer Preis kann ausnahmsweise wihrend
eines begrenzten Zeitraums auf unverdnderter Hohe
beibehalten werden, wenn der Angebotspreis, der als
Grundlage fiir die vorangegangene Festsetzung des repri-
sentativen Preises gedient hat, der Kommission nicht zur
Kenntnis gelangt ist und die vorliegenden, offenbar fir
die effektive Markttendenz nicht reprisentativen Ange-
botspreise zu plétzlichen und erheblichen Anderungen
des reprisentativen Preises fithren wiirden.

(7)  Besteht zwischen dem Auslosungspreis fiir das fragliche
Erzeugnis und dem reprisentativen Preis ein Unter-
schied, so sind nach Maflgabe von Artikel 3 der Verord-
nung (EG) Nr. 1422/95 zusitzliche Einfuhrzolle festzu-
setzen. Bei Aussetzung der Einfuhrzolle gemifs Artikel 5
der Verordnung (EG) Nr. 1422/95 sind fiir diese Zolle
besondere Betrige festzusetzen.

(8)  Aus der Anwendung dieser Bestimmungen ergibt sich,
dass die reprisentativen Preise und die zusdtzlichen Zolle
bei der Einfuhr der betreffenden Erzeugnisse nach
Mafdgabe des Anhangs dieser Verordnung festzusetzen
sind.

(99  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen
entsprechen der Stellungnahme des Verwaltungsaus-
schusses fiir Zucker —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die reprisentativen Preise und die zusdtzlichen Zolle bei der
Einfuhr der Erzeugnisse des Artikels 1 der Verordnung (EG) Nr.
142295 werden entsprechend dem Anhang festgesetzt.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am 20. Februar 2004 in Kraft.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 19. Februar 2004

Fiir die Kommission
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Generaldirektor fiir Landwirtschaft

ANHANG

der Verordnung der Kommission vom 19. Februar 2004 zur Festsetzung der reprisentativen Preise und der
zusitzlichen Zélle der Einfuhr von Melasse im Zuckersektor

(in EUR)

KN-Code

Reprisentativer Preis pro 100 kg
Eigengewicht des Erzeugnisses

Zusitzlicher Zoll pro 100 kg
Eigengewicht des Erzeugnisses

Bei der Einfuhr des Erzeugnisses
wegen der Aussetzung gemaf
Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr.
1422/95 anzuwendender Betrag (?)
pro 100 kg Eigengewicht

1703 10 00 ()
1703 90 00 (1)

5,85
8,58

0,38

(") Festsetzung fiir die Standardqualitdt gemifS Artikel 1 der gednderten Verordnung (EWG) Nr. 785/68.
() Dieser Betrag ersetzt gemif Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1422/95 den fiir diese Erzeugnisse festgesetzten Zollsatz des Gemein-

samen Zolltarifs.
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VERORDNUNG (EG) Nr. 290/2004 DER KOMMISSION
vom 19. Februar 2004

zur Festsetzung der Ausfuhrerstattungen fiir WeifSzucker und Rohzucker in unverindertem
Zustand

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Grindung der Europiischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1260/2001 des Rates
vom 19. Juni 2001 tiber die gemeinsame Marktorganisation fiir
Zucker ('), insbesondere auf Artikel 27 Absatz 5 Unterabsatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Nach Artikel 27 der Verordnung (EG) Nr. 1260/2001
kann der Unterschied zwischen den Notierungen oder
Preisen auf dem Weltmarkt der in Artikel 1 Absatz 1
Buchstabe a) der angefiihrten Verordnung genannten
Erzeugnisse und den Preisen dieser Erzeugnisse in der
Gemeinschaft durch eine Erstattung bei der Ausfuhr
ausgeglichen werden.

(2)  Gemif der Verordnung (EG) Nr. 1260/2001 sind die
Erstattungen fiir den nicht denaturierten und in unver-
indertem Zustand ausgefithrten Weilzucker und
Rohzucker unter Beriicksichtigung der Lage auf dem
Markt der Gemeinschaft und auf dem Weltzuckermarkt
und insbesondere der in Artikel 28 der angefithrten
Verordnung genannten Preise und Kostenelemente fest-
zusetzen. Nach demselben Artikel sind zugleich die wirt-
schaftlichen Aspekte der beabsichtigten Ausfuhr zu
beriicksichtigen.

(3)  Fur Rohzucker ist die Erstattung fiir die Standardqualitit
festzusetzen. Diese ist in Anhang I Punkt 2 der Verord-
nung (EG) Nr. 1260/2001 festgelegt worden. Diese
Erstattung ist im Ubrigen gemif Artikel 28 Absatz 4 der
genannten Verordnung festzusetzen. Kandiszucker wurde
in der Verordnung (EG) Nr. 2135/95 der Kommission
vom 7. September 1995 mit Durchfithrungsvorschriften
fir die Gewdhrung von Ausfuhrerstattungen im Zucker-
sektor () definiert. Die so berechnete Erstattung muss
bei aromatisiertem oder gefirbtem Zucker fiir dessen
Saccharosegehalt gelten und somit fir 1 v.H. dieses
Gehalts festgesetzt werden.

(4 In besonderen Fillen kann der Erstattungsbetrag durch
Rechtsakte anderer Art festgesetzt werden.

(5)  Die Erstattung wird alle zwei Wochen festgesetzt. Sie
kann zwischenzeitlich geindert werden.

(6)  Nach Artikel 27 Absatz 5 Unterabsatz 1 der Verordnung
(EG) Nr. 1260/2001 konnen die Lage auf dem Welt-
markt oder die besonderen Erfordernisse bestimmter
Markte es notwendig machen, die Erstattung fiir die in
Artikel 1 derselben Verordnung genannten Erzeugnisse
je nach Zielbestimmung unterschiedlich festzusetzen.

() ABL L 178 vom 30.6.2001, S. 1. Verordnung zuletzt gedndert
durch die Verordnung (EG) Nr. 39/2004 der Kommission (ABL L 6
vom 10.1.2004, S. 16).

() ABL L 214 vom 8.9.1995, S. 16.

)

(11)

Der erhebliche und rasche Anstieg der priferenziellen
Zuckereinfuhren aus den Lindern des Westbalkans seit
Beginn 2001 sowie der Zuckerausfuhren der Gemein-
schaft nach diesen Lindern scheint in hohem Mafe
kiinstlich zu sein.

Um jeglichen Missbrauch bei der Wiedereinfuhr von
Zuckererzeugnissen, fir die eine Ausfuhrerstattung
gewdhrt wurde, in die Gemeinschaft zu vermeiden,
empfiehlt es sich, fur die Linder des Westbalkans keine
Erstattung fiir die unter diese Verordnung fallenden
Erzeugnisse festzusetzen.

Im Handel zwischen der Gemeinschaft einerseits und der
Tschechischen Republik, Estland, Zypern, Lettland,
Litauen, Ungarn, Malta, Polen, Slowenien und der
Slowakei, nachstehend ,neue Mitgliedstaaten genannt,
andererseits, gelten fiir bestimmte Erzeugnisse des
Zuckersektors noch Einfuhrzélle und Ausfuhrerstat-
tungen, wobei die Ausfuhrerstattungen deutlich hoher
sind als die Einfuhrzélle. Da die genannten Linder am 1.
Mai 2004 der Gemeinschaft beitreten werden, kann die
betrichtliche Differenz zwischen den Einfuhrzéllen und
den fiir die betreffenden Erzeugnisse gewihrten Ausfuh-
rerstattungen zu Spekulationsgeschiften fithren.

Um jeglichen Missbrauch bei der Wiedereinfuhr oder
Wiederverbringung von Zuckererzeugnissen, fiir die eine
Ausfuhrerstattung gewihrt wurde, in die Gemeinschaft
zu vermeiden, empfiehlt es sich, fur die ,neuen Mitglied-
staaten” keine Erstattung fiir die unter diese Verordnung
fallenden Erzeugnisse festzusetzen.

Aufgrund dieser Faktoren und der aktuellen Marktsitua-
tion im Zuckersektor, insbesondere der Notierungen und
Preise fiir Zucker in der Gemeinschaft und auf dem
Weltmarkt, sind angemessene Erstattungsbetrige festzu-
setzen.

Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafnahmen
entsprechen der Stellungnahme des Verwaltungsaus-
schusses fiir Zucker —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Erstattungen bei der Ausfuhr in unverindertem Zustand

der in Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe a) der Verordnung (EG) Nr.
1260/2001 genannten und nicht denaturierten Erzeugnisse

werden wie im Anhang angegeben festgesetzt.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am 20. Februar 2004 in Kraft.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 19. Februar 2004

AUSFUHRERSTATTUNGEN FUR WEISSZUCKER UND ROHZUCKER IN UNVERANDERTEM ZUSTAND,

Fiir die Kommission
Franz FISCHLER

Mitglied der Kommission

ANHANG

ANWENDBAR AB 20. FEBRUAR 2004

Erzeugniscode Bestimmung MafSeinheit Betrag der Erstattung
170111 90 9100 S00 EUR/100 kg 45,19 (1)
170111 90 9910 S00 EUR/100 kg 45,19 (1)
17011290 9100 S00 EUR/100 kg 45,19 (1)
170112909910 S00 EUR/100 kg 45,19 (1)
1701 91 00 9000 S00 EUR/1 % Saccharose x 100 kg Reinge- 0,4913

wicht
1701 9910 9100 S00 EUR/100 kg 49,13
17019910 9910 S00 EUR/100 kg 49,13
1701 9910 9950 S00 EUR/100 kg 49,13
1701 99 90 9100 S00 EUR/1 % Saccharose x 100 kg Reinge- 0,4913

wicht

NB: Die Erzeugniscodes sowie die Bestimmungscodes Serie ,A“ sind in der Verordnung (EWG) Nr. 3846/87 der Kommission (ABL. L 366

vom 24.12.1987, S. 1) festgelegt.

Die Zahlencodes fiir das Bestimmungsland/-gebiet sind in der Verordnung (EG) Nr. 1779/2002 der Kommission (ABL L 269 vom
5.10.2002, S. 6) festgelegt.

Die iibrigen Bestimmungen sind folgendermafen festgelegt:

S00: Alle Bestimmungen (Drittlinder, sonstige Gebiete, Bevorratung und einer Ausfuhr aus der Gemeinschaft gleichgestellte Bestim-
mungen) mit Ausnahme von Albanien, Kroatien, Bosnien und Herzegowina, Serbien und Montenegro (einschlieflich des
Kosovo im Sinne der Resolution 1244 des UN-Sicherheitsrates vom 10. Juni 1999), sowie der Ehemaligen Jugoslawischen Re-
publik Mazedonien, der Tschechischen Republik, Estland, Zypern, Lettland, Litauen, Ungarn, Malta, Polen, Slowenien und der
Slowakei, aufler bei Zucker, der den Erzeugnissen gemif$ Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe b) der Verordnung (EG) Nr. 2201/96

des Rates (ABL. L 297 vom 21.11.1996, S. 29) zugesetzt worden ist.

(') Dieser Betrag gilt fiir Rohzucker mit einem Rendementwert von 92 %. Wenn der Rendementwert des ausgefithrten Rohzuckers von
92 % abweicht, wird der anwendbar Erstattungsbetrag gemif den Bestimmungen von Artikel 28 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr.
1260/2001 errechnet.
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VERORDNUNG (EG) Nr. 291/2004 DER KOMMISSION
vom 19. Februar 2004

zur Festsetzung des Hochstbetrags der Erstattung fiir WeiSzucker bei Ausfuhr nach bestimmten
Drittlindern fiir die im Rahmen der Dauerausschreibung gemif der Verordnung (EG) Nr. 1290/
2003 durchgefiihrte 21. Teilausschreibung

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1260/2001 des Rates
vom 19. Juni 2001 iiber die gemeinsame Marktorganisation fiir
Zucker (), insbesondere auf Artikel 27 Absatz 5,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Gemdf der Verordnung (EG) Nr. 1290/2003 der
Kommission vom 18. Juli 2003 betreffend eine
Dauerausschreibung ~ zu  der  Festsetzung  von
Abschopfungen undfoder Erstattungen bei der Ausfuhr
von Weillzucker fiir das Wirtschaftsjahr 2003/04 (3
werden Teilausschreibungen fiir die Ausfuhr dieses
Zuckers nach bestimmten Drittlindern durchgefiihrt.

(2)  Gemaf Artikel 9 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr.
1290/2003 ist gegebenenfalls ein Hochstbetrag der
Ausfuhrerstattung fiir die betreffende Teilausschreibung,
insbesondere unter Beriicksichtigung der Lage und der
voraussichtlichen Entwicklung des Zuckermarktes in der
Gemeinschaft sowie des Weltmarktes, festzusetzen.

(3)  Nach Priifung der Angebote sind fur die 21. Teilaus-
schreibung die in Artikel 1 genannten Bestimmungen
festzulegen.

(4)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen

entsprechen der Stellungnahme des Verwaltungsaus-
schusses fiir Zucker —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Fir die gemdfl der Verordnung (EG) Nr. 1290/2003 durchge-
fuhrte 21. Teilausschreibung fur Weiflzucker wird eine
Erstattung bei Ausfuhr nach bestimmten Drittlindern von
hochstens 52,427 EUR[100 kg festgesetzt.

Attikel 2

Diese Verordnung tritt am 20. Februar 2004 in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 19. Februar 2004

() ABL L 178 vom 30.6.2001, S. 1. Verordnung zuletzt gedndert
durch die Verordnung (EG) Nr. 39/2004 der Kommission (ABL L 6
vom 10.1.2004, S. 16).

() ABL L 181 vom 19.7.2003, S. 7.

Fiir die Kommission
Franz FISCHLER

Mitglied der Kommission
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VERORDNUNG (EG) Nr. 292/2004 DER KOMMISSION
vom 19. Februar 2004

zur Festsetzung der Ausfuhrerstattungen fiir Sirupe und einige andere Erzeugnisse des
Zuckersektors in unverindertem Zustand

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1260/2001 des Rates

vom 1

9. Juni 2001 tber die gemeinsame Marktorganisation fiir

Zucker (), insbesondere auf Artikel 27 Absatz 5 zweiter Unter-

absatz,
in Erw.

1)

dgung nachstehender Griinde:

Nach Artikel 27 der Verordnung (EG) Nr. 1260/2001
kann der Unterschied zwischen den Notierungen oder
Preisen auf dem Weltmarkt fir die in Artikel 1 Absatz 1
Buchstabe d) der angefithrten Verordnung genannten
Erzeugnisse und den Preisen dieser Erzeugnisse in der
Gemeinschaft durch eine Erstattung bei der Ausfuhr
ausgeglichen werden.

Gemaf Artikel 3 der Verordnung (EG) Nr. 2135/95 der
Kommission vom 7. September 1995 mit Durchfith-
rungsvorschriften fur die Gewahrung von Ausfuhrerstat-
tungen im Zuckersektor (3 ist die Erstattung fir 100 kg
der in Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe d) der Verordnung
(EG) Nr. 1260/2001 genannten ausgefithrten Erzeugnisse
gleich dem Grundbetrag, multipliziert mit dem Saccharo-
segehalt, gegebenenfalls einschliefSlich des Gehalts an
anderem als Saccharose berechnetem Zucker. Dieser fiir
das betreffende Erzeugnis festgestellte Saccharosegehalt
wird gemdfs den Vorschriften des Artikels 3 der Verord-
nung (EG) Nr. 2135/95 bestimmt.

Gemafd Artikel 30 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr.
1260/2001 ist der Grundbetrag der Erstattung fiir die in
unverdndertem Zustand ausgefithrte Sorbose gleich dem
Grundbetrag der Erstattung, vermindert um ein
Hundertstel der gemdfl der Verordnung (EG) Nr. 1265/
2001 der Kommission vom 27. Juni 2001 mit Durch-
fuhrungsbestimmungen zur Verordnung (EG) Nr. 1260/
2001 des Rates iiber die Gewihrung der Produktions-
erstattung bei der Verwendung von bestimmten Erzeug-
nissen des Zuckersektors in der chemischen Industrie (%),
fur die im Anhang dieser letzten Verordnung genannten
Erzeugnisse.

Gemiafd Artikel 30 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr.
1260/2001 ist fir die anderen in Artikel 1 Absatz 1
Buchstabe d) der genannten Verordnung genannten und
in unverdndertem Zustand ausgefiihrten Erzeugnisse der
Grundbetrag der Erstattung gleich einem Hundertstel
eines Betrags, der bestimmt wird unter Beriicksichtigung
einerseits des Unterschieds zwischen dem in den
Gebieten der Gemeinschaft ohne Defizit wihrend des

() ABL
Verordnung (EG) Nr. 2196/2003 (ABL. L 328 vom 17.12.2003, S.

17).
() ABL
() ABL

L 178 vom 30.6.2001, S. 1. Verordnung gedndert durch die

L 214 vom 8.9.1995, S. 16.
L 178 vom 30.6.2001, S. 63.

Monats, fir den der Grundbetrag festgesetzt wird, fur
Weiizucker geltenden Interventionspreis und den fur
Weiizucker auf dem Weltmarkt festgestellten Notie-
rungen oder Preisen und andererseits der Notwendigkeit
der Herstellung eines Gleichgewichts zwischen der
Verwendung des Grunderzeugnisses aus der Gemein-
schaft im Hinblick auf die Ausfuhr von Verarbeitungser-
zeugnissen nach dritten Lindern und der Verwendung
der zum Veredelungsverkehr zugelassenen Erzeugnisse
dieser Linder.

Gemifl Artikel 30 Absatz 4 der Verordnung (EWG) Nr.
1260/2001 kann die Giltigkeit des Grundbetrags auf
bestimmte, in Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe d) der
genannten Verordnung genannte Erzeugnisse beschrinkt
werden.

Gemifl Artikel 27 der Verordnung (EG) Nr. 1260/2001
kann bei der Ausfuhr der in Artikel 1 Absatz 1 Buch-
staben f), g) und h) dieser Verordnung genannten
Erzeugnisse in unverindertem Zustand eine Erstattung
vorgesehen werden. Die Hohe der Erstattung muss fir
100 kg Trockenstoff, insbesondere unter Beriicksichti-
gung der auf die Ausfuhr der Erzeugnisse des KN-Codes
17023091 anwendbaren Erstattung, der auf die
Ausfuhr der in Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe d) der
Verordnung (EG) Nr. 1260/2001 genannten Erzeugnisse
anwendbaren Erstattung und der wirtschaftlichen
Gesichtspunkte der geplanten Ausfuhren bestimmt
werden. Im Fall der im genannten Absatz 1 Buchstaben
f) und g) genannten Erzeugnisse wird die Erstattung nur
gewidhrt, wenn sie den Bedingungen des Artikels 5 der
Verordnung (EG) Nr. 2135/95 entsprechen. Fiir die unter
Buchstabe h) genannten Erzeugnisse werden die Erstat-
tungen nur gewahrt, wenn sie den Bedingungen von
Artikel 6 der Verordnung (EG) Nr. 2135/95 geniigen.

Die oben genannten Erstattungen werden monatlich fest-
gesetzt. Sie konnen zwischenzeitlich gedndert werden.

Nach Artikel 27 Absatz 5 Unterabsatz 1 der Verordnung
(EG) Nr. 1260/2001 konnen die Lage auf dem Welt-
markt oder die besonderen Erfordernisse bestimmter
Mirkte es notwendig machen, die Erstattung fiir die in
Artikel 1 derselben Verordnung genannten Erzeugnisse
je nach Zielbestimmung unterschiedlich festzusetzen.

Der erhebliche und rasche Anstieg der priferenziellen
Zuckereinfuhren aus den Lindern des Westbalkans seit
Beginn 2001 sowie der Zuckerausfuhren der Gemein-
schaft nach diesen Lindern scheint in hohem Mafe
kiinstlich zu sein.
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(10)  Um jeglichen Missbrauch bei der Wiedereinfuhr von zu vermeiden, empfiehlt es sich, fir die ,neuen Mitglied-

(11)

Zuckererzeugnissen, fur die eine Ausfuhrerstattung
gewihrt wurde, in die Gemeinschaft zu vermeiden,
empfiehlt es sich, fiir die Linder des Westbalkans keine
Erstattung fir die unter diese Verordnung fallenden
Erzeugnisse festzusetzen.

Im Handel zwischen der Gemeinschaft einerseits und der
Tschechischen Republik, Estland, Zypern, Lettland,
Litauen, Ungarn, Malta, Polen, Slowenien und der
Slowakei, nachstehend ,neue Mitgliedstaaten* genannt,
andererseits, gelten fiir bestimmte Erzeugnisse des
Zuckersektors noch Einfuhrzolle und Ausfuhrerstat-
tungen, wobei die Ausfuhrerstattungen deutlich hoher
sind als die Einfuhrzolle. Da die genannten Lander am 1.
Mai 2004 der Gemeinschaft beitreten werden, kann die
betrichtliche Differenz zwischen den Einfuhrzollen und
den fur die betreffenden Erzeugnisse gewdhrten Ausfuh-
rerstattungen zu Spekulationsgeschiften fithren.

Um jeglichen Missbrauch bei der Wiedereinfuhr oder
Wiederverbringung von Zuckererzeugnissen, fiir die eine
Ausfuhrerstattung gewihrt wurde, in die Gemeinschaft

(13)

(14)

staaten“ keine Erstattung fiir die unter diese Verordnung
fallenden Erzeugnisse festzusetzen.

Aufgrund dieser Faktoren sind angemessene Erstattungs-
betrige fur die betreffenden Erzeugnisse festzusetzen.

Die in dieser Verordnung vorgeschenen Mafnahmen
entsprechen der Stellungnahme des Verwaltungsaus-
schusses fiir Zucker —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Erstattungen bei der Ausfuhr in unverindertem Zustand
der in Artikel 1 Absatz 1 Buchstaben d), f), g) und h) der

Verordnung (EG) Nr.

1260/2001 genannten Erzeugnisse

werden, wie im Anhang dieser Verordnung angegeben, festge-

setzt.

Atrtikel 2

Diese Verordnung tritt am 20. Februar 2004 in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 19. Februar 2004

Fiir die Kommission
Franz FISCHLER

Mitglied der Kommission
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ANHANG

AUSFUHRERSTATTUNGEN FUR SIRUPE UND EINIGE ANDERE ERZEUGNISSE DES ZUCKERSEKTORS IN
UNVERANDERTEM ZUSTAND, ANWENDBAR AB 20. FEBRUAR 2004

Erzeugniscode Bestimmung Mafeinheit Betrag der Erstattung

170240 10 9100 S00 EUR/100 kg Trockenstoff 49,13 (!

1702 60 10 9000 S00 EUR/100 kg Trockenstoff 49,13 (")

1702 60 80 9100 S00 EUR/100 kg Trockenstoff 93,34 ()

1702 60 95 9000 S00 EUR/1 % Saccharose x 100 kg 0,4913 (%)
Reingewicht

1702 90 30 9000 S00 EUR/100 kg Trockenstoff 49,13 (1)

1702 90 60 9000 S00 EUR/1 % Saccharose x 100 kg 0,4913 (%)
Reingewicht

1702 90 71 9000 S00 EUR/1 % Saccharose x 100 kg 0,4913 (%)
Reingewicht

1702 90 99 9900 S00 EUR/1 % Saccharose x 100 kg 0,4913 () (%
Reingewicht

2106 90 30 9000 S00 EUR/100 kg Trockenstoff 49,13 ()

2106 90 59 9000 S00 EUR/1 % Saccharose x 100 kg 0,4913 (%)

Reingewicht

NB Die Erzeugniscodes sowie die Bestimmungscodes Serie ,A“ sind in der Verordnung (EWG) Nr. 3846/87 der Kommission (ABL L 366

vom 24.12.1987, S. 1) festgelegt.

Die Zahlencodes fiir das Bestimmungsland/-gebiet sind in der Verordnung (EG) Nr. 1779/2002 der Kommission (ABL L 69 vom

5.10.2002, S. 6) festgelegt.

Die iibrigen Bestimmungen sind folgendermafSen festgelegt:

S00: Alle Bestimmungen (Drittlinder, sonstige Gebiete, Bevorratung und einer Ausfuhr aus der Gemeinschaft gleichgestellte Bestim-
mungen), mit Ausnahme von Albanien, Kroatien, Bosnien und Herzegowina, Serbien und Montenegro (einschlieflich des
Kosovo im Sinne der Resolution 1244 des UN-Sicherheitsrates vom 10. Juni 1999) sowie der Ehemaligen Jugoslawischen Re-
publik Mazedonien, der Tschechischen Republik, Estlands, Zyperns, Lettlands, Litauens, Ungarns, Maltas, Polens, Sloweniens
und der Slowakei, aufer bei Zucker, der den Erzeugnissen gemafl Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe b) der Verordnung (EG) Nr.
2201/96 des Rates (ABL. L 297 vom 21.11.1996, S. 29) zugesetzt worden ist.

Nur anwendbar auf die in Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 2135/95 genannten Erzeugnisse.
Nur anwendbar auf die in Artikel 6 der Verordnung (EG) Nr. 2135/95 genannten Erzeugnisse.

Der Grundbetrag gilt nicht fiir Sirupe mit einer Reinheit von weniger als 85 % (Verordnung (EG) Nr. 2135/95). Der Saccharosegehalt
wird gemaf Artikel 3 der Verordnung (EG) Nr. 2135/95 bestimmt.
Der Grundbetrag gilt nicht fiir das im Anhang Nummer 2 der Verordnung (EWG) Nr. 3513/92 der Kommission beschriebene
Erzeugnis (ABL L 355 vom 5.12.1992, S. 12).
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VERORDNUNG (EG) Nr. 293/2004 DER KOMMISSION
vom 19. Februar 2004
iiber die Erteilung von Einfuhrlizenzen fiir Olivenol im Rahmen des tunesischen Zollkontingents

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf den Beschluss 2000/822/EG des Rates vom 22.
Dezember 2000 iiber den Abschluss des Abkommens in Form
eines Briefwechsels zwischen der Europdischen Gemeinschaft
und der Tunesischen Republik betreffend die gegenseitigen
Liberalisierungsmafnahmen und die Anderung der Agrarproto-
kolle zum Assoziationsabkommen EG/Tunesische Republik ('),

gestiitzt auf die Verordnung Nr. 136/66/EWG des Rates vom
22. September 1966 iiber die Errichtung einer gemeinsamen
Marktorganisation fur Fette (%),

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 312/2001 der Kommis-
sion vom 15. Februar 2001 mit Durchfithrungsbestimmungen
fir die Einfuhr von Olivendl mit Ursprung in Tunesien und zur
Abweichung von einigen Vorschriften der Verordnungen (EG)
Nr. 1476/95 und (EG) Nr. 1291/2000 (), insbesondere auf
Artikel 2 Absitze 3 und 4,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Mit Artikel 3 Absdtze 1 und 2 des Protokolls Nr. 1 des
Europa-Mittelmeer-Abkommens zur Griindung einer
Assoziation zwischen der Europiischen Gemeinschaft
und ihren Mitgliedstaaten einerseits und der Tunesischen
Republik andererseits (*) ist bis zu einer jahrlichen
Hochstmenge ein Zollkontingent zum Zolltarif Null fir
die Einfuhr von nicht behandeltem Olivendl der KN-
Codes 1509 10 10 und 1509 10 90, das vollstindig in

Tunesien hergestellt worden ist und aus diesem Land
unmittelbar in die Gemeinschaft befordert wird, eroffnet
worden.

2)  In Artikel 1 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 312/
2001 sind auch die monatlichen Hochstmengen festge-
legt, fiir die Lizenzen erteilt werden diirfen.

(3)  Bei den zustindigen Behorden sind gemif Artikel 2
Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 312/2001 Einfuhrli-
zenzantrage gestellt worden; diese beziehen sich auf eine
Gesamtmenge, die die fiir den Monat Februar vorgese-
hene Hochstmenge von 1 000 Tonnen iiberschreitet.

(4 Unter diesen Umstinden muss die Kommission einen
Verringerungskoeffizienten festsetzen, der die Erteilung
der Lizenzen nach Mafigabe der verfigbaren Menge
ermoglicht —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Den am 16. und 17. Februar 2004 gemifl Artikel 2 Absatz 2
der Verordnung (EG) Nr. 312/2001 gestellten Einfuhrlizenz-
antrdgen wird bis zu 14,20 % der beantragten Menge stattge-
geben. Die fur den Monat Februar vorgesechene Hochstmenge
von 1 000 Tonnen ist erreicht worden.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am 20. Februar 2004 in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 19. Februar 2004

(*) ABL L 336 vom 30.12.2000, S. 92.

() ABL 172 vom 30.9.1966, S. 3025/66. Verordnung zuletzt geindert
durch die Verordnung (EG) Nr. 1513/2001 (ABL L 201 vom
26.7.2001, S. 4).

() ABL L 46 vom 16.2.2001, S. 3.

(*) ABL L 97 vom 30.3.1998, S. 1.

Fiir die Kommission
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Generaldirektor fiir Landwirtschaft
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VERORDNUNG (EG) Nr. 294/2004 DER KOMMISSION
vom 19. Februar 2004

zur Festsetzung bestimmter Richtmengen und individueller Obergrenzen fiir die Erteilung von
Lizenzen fiir die Einfuhr von Bananen in die Gemeinschaft im zweiten Quartal 2004 im Rahmen
der Zollkontingente

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EWG) Nr. 404/93 des Rates vom
13. Februar 1993 iiber die gemeinsame Marktorganisation fiir
Bananen ('), insbesondere auf Artikel 20,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Gemidf Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr.
896/2001 der Kommission vom 7. Mai 2001 mit
Durchfithrungsbestimmungen zu der Verordnung (EWG)
Nr. 404/93 des Rates hinsichtlich der Regelung fiir die
Einfuhr von Bananen in die Gemeinschaft () kann fiir
die ersten drei Quartale eines Jahres im Hinblick auf die
Erteilung der Einfuhrlizenzen eine Richtmenge festge-
setzt werden, die einem einheitlichen Prozentsatz der fiir
jedes Zollkontingent verfiigbaren Menge entspricht.

(2)  Aufgrund der Daten iber die im Jahr 2003 in der
Gemeinschaft vermarkteten Mengen Bananen und insbe-
sondere iiber die tatsichlichen Einfuhren im zweiten
Quartal 2003 sowie iber die Versorgungs- und
Verbrauchsaussichten fir den Gemeinschaftsmarkt im
gleichen Quartal 2004 sind die Richtmengen fur die
Zollkontingente A und B sowie C im Hinblick auf eine
ausreichende Versorgung der gesamten Gemeinschaft
und die Aufrechterhaltung der Handelsstrome zwischen
den Bereichen Erzeugung und Vermarktung festzusetzen.

()  Auf der Grundlage dieser Daten ist aulerdem die
Hochstmenge festzusetzen, auf die sich die Lizenzantrige
der Marktteilnehmer fiir das zweite Quartal 2004 in
Anwendung von Artikel 14 Absatz 2 der Verordnung
(EG) Nr. 8962001 beziehen konnen.

(4)  In Anbetracht der Tatsache, dass die Bestimmungen
dieser Verordnung vor Beginn des Zeitraums fiir die
Einreichung der Lizenzantrige fiir das zweite Quartal
2004 anwendbar sein miissen, sollte diese Verordnung
unverziiglich in Kraft treten.

(5) Es ist darauf hinzuweisen, dass die Bestimmungen der
vorliegenden Verordnung nur in der Gemeinschaft in
ihrer Zusammensetzung vom 30. April 2004 gelten, da

(") ABL L 47 vom 25.2.1993, S. 1. Verordnung zuletzt gedndert durch
die Verordnung (EG) Nr. 2587/2001 (ABL. L 345 vom 29.12.2001,
S. 13).

() ABL L 126 vom 8.5.2001, S. 6. Verordnung zuletzt gedndert durch
die Verordnung (EG) Nr. 1439/2003 (ABI. L 204 vom 13.8.2003, S.
30).

der Beitritt der neuen Mitgliedstaaten am 1. Mai 2004
erfolgt und rechtzeitig geeignete Mafnahmen getroffen
werden, um die Versorgung der erweiterten Gemein-
schaft zu gewihrleisten.

(6)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen
entsprechen der Stellungnahme des Verwaltungsaus-
schusses fiir Bananen —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die in Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 896/2001
vorgeschene Richtmenge fur die Einfuhr von Bananen im
Rahmen der Zollkontingente gemafd Artikel 18 der Verordnung
(EWG) Nr. 404/93 wird fiir das zweite Quartal 2004 auf 29 %
der im Rahmen der Zollkontingente A/B und C fiir die traditio-
nellen und die nicht traditionellen Marktteilnehmer verfiigbaren
Mengen festgesetzt.

Atrtikel 2

Fiir das zweite Quartal 2004 wird die in Artikel 14 Absatz 2
der Verordnung (EG) Nr. 896/2001 vorgesehene hochstens zu
zuteilende Menge fir die Einfuhr von Bananen im Rahmen der
Zollkontingente gemafs Artikel 18 der Verordnung (EWG) Nr.
404/93 in folgender Hohe festgesetzt:

a) fiir die traditionellen Marktteilnehmer im Rahmen der Zoll-
kontingente A/B und C auf 29 % der Referenzmenge gemafy
der Anwendung der Artikel 4 und 5 der Verordnung (EG)
Nr. 896/2001;

b) fiir die nicht traditionellen Marktteilnehmer im Rahmen der
Zollkontingente A/B und C auf 29 % der Menge, die gemafd
Artikel 9 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 896/2001
zugeteilt und mitgeteilt wurde.

Artikel 3

Diese Verordnung tritt am Tag ihrer Verdffentlichung im Amts-
blatt der Europdischen Union in Kraft.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 19. Februar 2004

Fiir die Kommission
Franz FISCHLER
Mitglied der Kommission
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VERORDNUNG (EG) Nr. 295/2004 DER KOMMISSION
vom 19. Februar 2004

zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 2314/2003 hinsichtlich der unter die Dauerausschreibung
fir den Wiederverkauf auf dem Binnenmarkt von Roggen aus Bestinden der deutschen Interven-
tionsstelle fallenden Menge

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EWG) Nr. 1766/92 des Rates vom
30. Juni 1992 iiber die gemeinsame Marktorganisation fiir
Getreide ('), insbesondere auf Artikel 5,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Mit der Verordnung (EG) Nr. 2314/2003 () der
Kommission wurde eine Dauerausschreibung fiir den
Wiederverkauf auf dem Binnenmarkt von 1139 000
Tonnen Roggen aus Bestinden der deutschen Interventi-
onsstelle eroffnet.

(2)  Angesichts der derzeitigen Marktlage sollten die fir den
Verkauf auf dem Binnenmarkt angebotenen Mengen von
Roggen aus Bestinden der deutschen Interventionsstelle
auf 1 639 000 Tonnen erhoht werden.

(3)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafnahmen
entsprechen der Stellungnahme des Verwaltungsaus-
schusses fiir Getreide —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Verordnung (EG) Nr. 2314/2003 wird wie folgt gedndert:

1. In Artikel 1 Absatz 1 wird die Angabe ,1 139 000 Tonnen"
ersetzt durch die Angabe ,1 639 000 Tonnen*.

2. Im Titel von Anhang wird die Angabe ,1 139 000 Tonnen*
ersetzt durch die Angabe ,1 639 000 Tonnen*.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am Tag ihrer Veroffentlichung im Amts-
blatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 19. Februar 2004

() ABL L 181 vom 1.7.1992, S. 21. Verordnung zuletzt gedndert
durch die Verordnung (EG) Nr. 1104/2003 (ABL L 158 vom
27.6.2003, S. 1).

() ABL L 345 vom 30.12.2003, S. 32.

Fiir die Kommission
Franz FISCHLER

Mitglied der Kommission
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VERORDNUNG (EG) Nr. 296/2004 DER KOMMISSION
vom 19. Februar 2004

zur Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 1848/93 mit Durchfiihrungsbestimmungen zur Verord-
nung (EWG) Nr. 2082/92 des Rates iiber Bescheinigungen besonderer Merkmale von Agrarerzeug-
nissen und Lebensmitteln

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EWG) Nr. 2082/1992 des Rates
vom 14. Juli 1992 tiber Bescheinigungen besonderer Merkmale
von Agrarerzeugnissen und Lebensmitteln ('), insbesondere auf
Artikel 20,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1)  Das Gemeinschaftszeichen und die Bezeichnung gemifd
Artikel 12 und 15 der Verordnung (EWG) Nr. 208292
wurden mit den Mustern in Anhang I Teil A und Teil B
der Verordnung (EWG) Nr. 1848/93 der Kommission ()
festgelegt.

(20 Der genannte Anhang sollte um die Zeichen und
entsprechenden Bezeichnungen in finnischer und schwe-
discher Sprache erginzt werden und deren Verwendung
— sofern sie den Mustern im Anhang der vorliegenden
Verordnung entsprechen — ab dem Inkrafttreten des
Beitrittsvertrags fiir Osterreich, Finnland und Schweden
fur giltig erklart werden.

(3)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafnahmen
entsprechen der Stellungnahme des Ausschusses fiir
Bescheinigungen besonderer Merkmale —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang I der Verordnung (EWG) Nr. 1848/93 wird durch den
Anhang der vorliegenden Verordnung ersetzt.

Seit dem Inkrafttreten des Beitrittsvertrags fiir Osterreich, Finn-
land und Schweden verwendete Gemeinschaftszeichen sowie
die entsprechenden Bezeichnungen in finnischer und schwedi-
scher Sprache sind giiltig, sofern sie den Mustern im Anhang
der vorliegenden Entscheidung entsprechen.

Atrtikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer
Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 19. Februar 2004

() ABL L 208 vom 24.7.1992, S. 9. Verordnung zuletzt geandert
durch die Verordnung (EG) Nr. 806/2003 (ABlL. L 122 vom
16.5.2003, S. 1)

() ABL L 168 vom 10.7.1993, S. 35. Verordnung zuletzt geindert
durch die Verordnung (EG) Nr. 2182/98 (ABL L 275 vom
10.10.1998, S. 18).

Fiir die Kommission
Franz FISCHLER

Mitglied der Kommission
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VERORDNUNG (EG) Nr. 297/2004 DER KOMMISSION
vom 19. Februar 2004

zur Erginzung des Anhangs der Verordnung (EG) Nr. 2400/96 zur Eintragung bestimmter Bezeich-
nung in das Verzeichnis der geschiitzten Ursprungsbezeichnungen und der geografischen Anga-
ben, Ensaimada de Mallorca“ oder ,,Ensaimada mallorquina“

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EWG) Nr. 2081/92 des Rates vom
14. Juli 1992 zum Schutz von geografischen Angaben und
Ursprungsbezeichnungen fiir Agrarerzeugnisse und Lebens-
mittel (!), insbesondere auf Artikel 6 Absitze 3 und 4,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1) Spanien hat bei der Kommission gemif8 Artikel 5 der
Verordnung (EWG) Nr. 2081/92 die Eintragung der
Bezeichnung ,Ensaimada de Mallorca“ oder ,Ensaimada
mallorquina“ als geschiitzte geografische Angabe bean-
tragt.

(2)  Gemaf Artikel 6 Absatz 1 der genannten Verordnung
wurde festgestellt, dass dieser Antrag derselben Verord-
nung entspricht und insbesondere alle dort in Artikel 4
vorgesehenen Angaben enthilt.

(3)  Nach Veroffentlichung der im Anhang der vorliegenden
Verordnung aufgefithrten Bezeichnung im Amtsblatt der
Europdischen Gemeinschaften (%) wurde bei der Kommission
kein Einspruch gemafs Artikel 7 der Verordnung (EWG)
Nr. 2081/92 eingelegt.

(4)  Diese Bezeichnung sollte deshalb in das Verzeichnis der
geschiitzten ~ Ursprungsbezeichnungen ~ und  der
geschiitzten geografischen Angaben eingetragen und in
der Gemeinschaft als geografische Angabe geschiitzt
werden.

(5)  Der Anhang dieser Verordnung erginzt den Anhang der
Verordnung (EG) Nr. 2400/96 der Kommission (}) —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Der Anhang der Verordnung (EG) Nr. 2400/96 wird um die im
Anhang dieser Verordnung genannte Bezeichnung erginzt.
Diese Bezeichnung wird auflerdem in das Verzeichnis der
geschiitzten Ursprungsbezeichnungen und der geschiitzten
geografischen Angaben als geschiitzte geografische Angabe
(g.g.A) gemdfl Artikel 6 Absatz 3 der Verordnung (EWG) Nr.
2081/92 eingetragen.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer
Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 19. Februar 2004

Fiir die Kommission
Franz FISCHLER

Mitglied der Kommission

ANHANG

Backwaren, feine Backwaren, Siilwaren oder Kleingebick

SPANIEN

,Ensaimada de Mallorca“ oder ,Ensaimada mallorquina“

(") ABL L 208 vom 24.7.1992, S.1. Verordnung zuletzt geindert durch
die Verordnung (EG) Nr. 806/2003 (ABI. L 122 vom 16.5.2003, S.
1

® ABL C 131 vom 5.6.2003, S. 14 (Ensaimada de Mallorca oder
Ensaimada mallorquina).

() ABL L 327 vom 18.12.1996, S. 11. Verordnung zuletzt gedndert
durch die Verordnung (EG) Nr. 135/2004 (ABL. L 21 vom
28.1.2004, S. 9).
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VERORDNUNG (EG) Nr. 298/2004 DER KOMMISSION
vom 19. Februar 2004
zur Festsetzung der Produktionserstattungen fiir Getreide und Reis

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EWG) Nr. 1766/92 des Rates vom
30. Juni 1992 iber die gemeinsame Marktorganisation fiir
Getreide ("), insbesondere auf Artikel 7 Absatz 3,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 3072/95 des Rates vom
22. Dezember 1995 iiber die gemeinsame Marktorganisation
fir Reis (3, insbesondere auf Artikel 8 Buchstabe ),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Mit der Verordnung (EWG) Nr. 1722/93 der Kommis-
sion vom 30. Juni 1993 mit Durchfithrungsbestim-
mungen zu den Verordnungen (EWG) Nr. 1766/92 und
(EWG) Nr. 1418/76 des Rates hinsichtlich der Produkti-
onserstattungen fiir Getreide und Reis () sind die Bedin-
gungen fiir die Gewidhrung der Produktionserstattung
festgelegt worden. Die diesbeziigliche Berechnungs-
grundlage ist in Artikel 3 derselben Verordnung
enthalten. Die so berechnete Erstattung, die erforderli-
chenfalls fiir Kartoffelstirke differenziert wird, muss
einmal im Monat festgesetzt werden und kann gedndert
werden, wenn sich der Mais- und/oder der Weizenpreis
erheblich dndern.

(2)  Um den zu zahlenden Betrag genau zu bestimmen, sind
die mit dieser Verordnung festzusetzenden Produktions-
erstattungen durch die in Anhang II der Verordnung
(EWG) Nr. 1722/93 angegebenen Koeffizienten anzu-
passen.

(3)  Der Verwaltungsausschuss fur Getreide hat nicht inner-
halb der ihm von seinem Vorsitzenden gesetzten Frist
Stellung genommen —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Atrtikel 1

Die in Artikel 3 Absatz 2 der Verordnung (EWG) Nr. 1722/93
genannte Erstattung wird

a) fir Mais-, Weizen-, Gerste-, Hafer-, Reis- oder
Bruchreisstirke auf 11,36 EUR|t festgesetzt;

b) fiir Kartoffelstirke auf 0,00 EUR[t festgesetzt.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am 20. Februar 2004 in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 19. Februar 2004

() ABL. L 181 vom 1.7.1992, S. 21. Verordnung zuletzt geindert
durch die Verordnung (EG) Nr. 1104/2003 (ABL. L 158 vom
27.6.2003, S. 1).

() ABL L 329 vom 30.12.1995, S. 18. Verordnung zuletzt gedndert
durch die Verordnung (EG) Nr. 411/2002 der Kommission (ABL L
628 vom 5.3.2002, S. 27).

() ABL. L 159 vom 1.7.1993, S. 112. Verordnung zuletzt geindert
durch die Verordnung (EG) Nr. 216/2004 (ABL. L 36 vom 7.2.2004,
S. 13).

Fiir die Kommission
Franz FISCHLER

Mitglied der Kommission
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VERORDNUNG (EG) Nr. 299/2004 DER KOMMISSION
vom 19. Februar 2004
zur Festsetzung der Ausfuhrerstattungen fiir Olivensl

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestitzt auf den Vertrag zur Grindung der Europiischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung Nr. 136/66/EWG des Rates vom
22. September 1966 iiber die Errichtung einer gemeinsamen
Marktorganisation fiir Fette ('), insbesondere auf Artikel 3
Absatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Liegen die Preise in der Gemeinschaft iiber den Welt-
marktpreisen, so kann der Unterschied zwischen diesen
Preisen nach Artikel 3 der Verordnung Nr. 136/66/EWG
durch eine Erstattung bei der Ausfuhr von Olivendl nach
dritten Lindern gedeckt werden.

(2)  Die Festsetzung und die Gewahrung der Erstattung bei
der Ausfuhr von Olivendl sind in der Verordnung (EWG)
Nr. 616/72 der Kommission (*) geregelt worden.

(3)  Nach Artikel 3 dritter Unterabsatz der Verordnung Nr.
136/66[EWG muss die Erstattung fiir die gesamte
Gemeinschaft gleich sein.

(4)  Nach Artikel 3 Absatz 4 der Verordnung Nr. 136/66/
EWG ist die Erstattung fiir Olivenol unter Beriicksichti-
gung der Lage und voraussichtlichen Entwicklung der
Olivenolpreise und der davon verfiigharen Mengen auf
dem Gemeinschaftsmarkt sowie der Weltmarktpreise fiir
Olivendl festzusetzen. Lisst es jedoch die auf dem Welt-
markt bestehende Lage nicht zu, die giinstigsten Notie-
rungen fir Olivendl zu bestimmen, so konnen der auf
diesem Markt fiir die wichtigsten konkurrierenden
pflanzlichen Ole erzielte Preis und der in einem repra-
sentativen Zeitraum zwischen diesem Preis und dem fir
Olivendl festgestellte Unterschied beriicksichtigt werden.
Die Erstattung darf nicht hoher sein als der Betrag, der
dem Unterschied zwischen den in der Gemeinschaft und
auf dem Weltmarkt erzielten Preisen, gegebenenfalls um
die Kosten fiir das Verbringen des Erzeugnisses auf den
Weltmarkt berichtigt, entspricht.

(50 Nach Artikel 3 Absatz 3 dritter Unterabsatz Buchstabe
b) der Verordnung Nr. 136/66/EWG kann beschlossen
werden, dass die Erstattung durch Ausschreibung festge-
setzt wird. Die Ausschreibung erstreckt sich auf den
Betrag der Erstattung und kann auf bestimmte Bestim-
mungsldnder, Mengen, Qualititen und Aufmachungen
beschrinkt werden.

(6)  Nach Artikel 3 Absatz 3 zweiter Unterabsatz der Verord-
nung Nr. 136/66/EWG kann die Erstattung fiir Olivendl
je nach Bestimmung oder Bestimmungsgebiet in unter-
schiedlicher Hohe festgesetzt werden, wenn die Welt-
marktlage oder die besonderen Erfordernisse bestimmter
Mirkte dies notwendig machen.

(7)  Die Erstattung muss mindestens einmal im Monat festge-
setzt werden; soweit erforderlich, kann die Erstattung
zwischenzeitlich gedndert werden.

(8)  Bei Anwendung dieser Modalitdten auf die gegenwirtige
Marktlage bei Olivendl, insbesondere auf den Olivendl-
preis in der Gemeinschaft sowie auf den Markten der
Drittlinder, sind die Erstattungen in der im Anhang
aufgefiihrten Hohe festzusetzen.

(9)  Der Verwaltungsausschuss fur Fette hat nicht innerhalb
der ihm von seinem Vorsitzenden gesetzten Frist Stel-
lung genommen —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Erstattungen bei der Ausfuhr der in Artikel 1 Absatz 2
Buchstabe ¢) der Verordnung Nr. 136/66/EWG genannten
Erzeugnisse werden im Anhang festgesetzt.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am 20. Februar 2004 in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 19. Februar 2004

(") ABL 172 vom 30.9.1966, S. 3025/66. Verordnung zuletzt gedndert
durch die Verordnung (EG) Nr. 1513/2001 (ABL L 201 vom
26.7.2001, S. 4).

() ABL L 78 vom 31.3.1972, S. 1. Verordnung zuletzt gedndert durch
die Verordnung (EG) Nr. 2962/77 (ABlL. L 348 vom 30.12.1977,
S. 53).

Fiir die Kommission
Franz FISCHLER
Mitglied der Kommission
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zur Verordnung der Kommission vom 19. Februar 2004 zur Festsetzung der Ausfuhrerstattungen fiir Olivenol

ANHANG

Erzeugniscode Bestimmung Mafeinheit Erstattungsbetrag
1509 10 90 9100 A00 EUR/100 kg 0,00
1509 10 90 9900 A00 EUR/100 kg 0,00
1509 90 00 9100 A00 EUR/100 kg 0,00
1509 90 00 9900 A00 EUR/100 kg 0,00
151000 90 9100 A00 EUR/100 kg 0,00
1510 00 90 9900 A00 EUR/100 kg 0,00

NB: Die Erzeugniscodes sowie die Bestimmungscodes Serie ,A“ sind in der gednderten Verordnung (EWG) Nr. 3846/87 der Kommission

(ABL L 366 vom 24.12.1987, S. 1) festgelegt.

Die Zahlencodes fiir das Bestimmungsland/-gebiet sind in der Verordnung (EG) Nr. 2081/2003 der Kommission (ABL L 313 vom

27.11.2003, S. 11) festgelegt.
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VERORDNUNG (EG) Nr. 300/2004 DER KOMMISSION
vom 19. Februar 2004

zur Festsetzung der Erstattungssitze bei der Ausfuhr bestimmter Erzeugnisse des Zuckersektors in
Form von nicht unter Anhang I des Vertrags fallenden Waren

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1260/2001 des Rates
vom 19. Juni 2001 tiber die gemeinsame Marktorganisation fiir
Zucker (%), gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 2196/2003
der Kommission (%), insbesondere auf Artikel 27 Absatz 5
Buchstabe a) und Absatz 15,

in Erwigung nachstehender Griinde:

1

Gemif Artikel 27 Absidtze 1 und 2 der Verordnung (EG)
Nr. 1260/2001 kann der Unterschied zwischen den
Preisen auf dem Weltmarkt fiir die in Artikel 1 Absatz 1
unter den Buchstaben a), ¢), d), f), g) und h) genannten
Erzeugnisse und den Preisen in der Gemeinschaft durch
eine Erstattung bei der Ausfuhr ausgeglichen werden,
wenn diese Erzeugnisse in Form von Waren, die im
Anhang V dieser Verordnung verzeichnet sind, ausge-
fihrt werden. In der Verordnung (EG) Nr. 1520/2000
der Kommission vom 13. Juli 2000 zur Festlegung der
gemeinsamen Durchfithrungsvorschriften fur die Gewih-
rung von Ausfuhrerstattungen und der Kriterien zur
Festsetzung des Erstattungsbetrags fiir bestimmte land-
wirtschaftliche Erzeugnisse, die in Form von nicht unter
Anhang I des Vertrags fallenden Waren ausgefiihrt
werden (°), zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG)
Nr. 740/2003 (), sind die Erzeugnisse bezeichnet, fiir
die ein Erstattungssatz bei der Ausfuhr in Form von im
Anhang 1 der Verordnung (EG) Nr. 1260/2001 aufge-
fithrten Waren festgesetzt werden muss.

Gemdfl Artikel 4 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr.
1520/2000 muss der Erstattungssatz fiir je 100 kg jedes
erwidhnten Grunderzeugnisses fiir jeden Monat festge-
setzt werden.

Gemdfl Artikel 27 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr.
1260/2001 sowie Artikel 11 des im Rahmen der multi-
lateralen Verhandlungen der Uruguay-Runde abgeschlos-
senen Landwirtschaftsiibereinkommens darf die bei der
Ausfuhr eines in einer Ware enthaltenen Erzeugnisses
gewihrte Erstattung die Erstattung fiir das in verarbei-
tetem Zustand ausgefiihrte Erzeugnis nicht tibersteigen.

Die in dieser Verordnung festgelegten Erstattungen
koénnen Gegenstand der Vorausfestsetzung sein, da die in
den kommenden Monaten herrschende Marktlage noch
nicht abzusehen ist.

178 vom 30.6.2001, S. 1.
328 vom 17.12.2003, S. 17.
177 vom 15.7.2000, S. 1.

L
L
L
L 106 vom 29.4.2003, S. 12.

(

5)

>

Die Verpflichtungen hinsichtlich der Erstattungen fiir die
Ausfuhr von landwirtschaftlichen Erzeugnissen, die in
Waren auflerhalb des Geltungsbereichs von Anhang I
des Vertrags enthalten sind, konnten in Frage gestellt
werden, wenn hohe Erstattungssitze im Voraus festge-
legt werden. Infolgedessen sind Vorkehrungen gegen
solche Situationen zu ergreifen, ohne dass dadurch der
Abschluss langfristiger Vertrage verhindert wird. Die
Festlegung eines Erstattungssatzes im Hinblick auf die
vorzeitige Festsetzung von Erstattungen trdagt zur Ver-
wirklichung dieser Ziele bei.

Gemifl der Verordnung (EG) Nr. 1039/2003 des Rates
vom 2. Juni 2003 zur Annahme autonomer Uber-
gangsmafnahmen betreffend die Einfuhr bestimmter
landwirtschaftlicher ~ Verarbeitungserzeugnisse ~ mit
Ursprung in Estland und die Ausfuhr bestimmter land-
wirtschaftlicher Erzeugnisse nach Estland (), der Verord-
nung (EG) Nr. 1086/2003 des Rates vom 18. Juni 2003
zur Annahme autonomer Ubergangsmaflnahmen betref-
fend die Einfuhr bestimmter landwirtschaftlicher Verar-
beitungserzeugnisse mit Ursprung in Slowenien und die
Ausfuhr bestimmter landwirtschaftlicher Verarbeitungs-
erzeugnisse nach Slowenien (%), der Verordnung (EG) Nr.
10872003 des Rates vom 18. Juni 2003 zur Annahme
autonomer Ubergangsmafnahmen betreffend die Einfuhr

bestimmter landwirtschaftlicher ~Verarbeitungserzeug-
nisse mit Ursprung in Lettland und die Ausfuhr
bestimmter landwirtschaftlicher ~ Verarbeitungserzeug-

nisse nach Lettland (), der Verordnung (EG) Nr. 1088/
2003 des Rates vom 18. Juni 2003 zur Annahme auto-
nomer Ubergangsmafinahmen betreffend die Einfuhr

bestimmter landwirtschaftlicher  Verarbeitungserzeug-
nisse mit Ursprung in Litauen und die Ausfuhr
bestimmter landwirtschaftlicher ~Verarbeitungserzeug-

nisse nach Litauen (%), der Verordnung (EG) Nr. 1089/
2003 des Rates vom 18. Juni 2003 zur Annahme auto-
nomer Ubergangsmafnahmen betreffend die Einfuhr
bestimmter landwirtschaftlicher  Verarbeitungserzeug-
nisse mit Ursprung in der Slowakischen Republik und
die Ausfuhr bestimmter landwirtschaftlicher Verarbei-
tungserzeugnisse in die Slowakische Republik (*) und der
Verordnung (EG) Nr. 1090/2003 des Rates vom 18. Juni
2003 zur Annahme autonomer Ubergangsmafnahmen
betreffend die Einfuhr bestimmter landwirtschaftlicher
Verarbeitungserzeugnisse mit Ursprung in der Tschechi-
schen Republik und die Ausfuhr bestimmter landwirt-
schaftlicher Verarbeitungserzeugnisse in die Tschechische
Republik (') werden mit Wirkung vom 1. Juli 2003 fiir
nicht in Anhang I des Vertrags aufgefithrte landwirt-
schaftliche Verarbeitungserzeugnisse bei der Ausfuhr
nach Estland, Slowenien, Lettland, Litauen, in die Slowa-
kische Republik oder in die Tschechische Republik keine
Ausfuhrerstattungen gewahrt.

151 vom 19.6.2003, S. 1.
163 vom 1.7.2003, S. 1.

163 vom 1.7.2003, S. 19.
163 vom 1.7.2003, S. 38.
163 vom 1.7.2003, S. 56.
Bl. L 163 vom 1.7.2003, S. 73.
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7)

Gemdfl der Verordnung (EG) Nr. 999/2003 des Rates
vom 2. Juni 2003 zur Annahme autonomer Uber-
gangsmaflnahmen betreffend die Einfuhr bestimmter
landwirtschaftlicher ~ Verarbeitungserzeugnisse ~ mit
Ursprung in Ungarn und die Ausfuhr bestimmter land-
wirtschaftlicher Erzeugnisse nach Ungarn () werden mit
Wirkung vom 1. Juli 2003 fur die in Artikel 1 Absatz 2
der Verordnung genannten Erzeugnisse bei der Ausfuhr
nach Ungarn keine Ausfuhrerstattungen gewahrt.

Gemif der Verordnung (EG) Nr. 1890/2003 des Rates
vom 27. Oktober 2003 zur Annahme autonomer Uber-
gangsmaflnahmen betreffend die Einfuhr bestimmter
landwirtschaftlicher ~ Verarbeitungserzeugnisse ~ mit
Ursprung in Malta und die Ausfuhr bestimmter landwirt-
schaftlicher ~ Verarbeitungserzeugnisse nach Malta (}
werden mit Wirkung vom 1. November 2003 fir nicht
in Anhang I des Vertrags aufgefithrte landwirtschaftliche
Verarbeitungserzeugnisse bei der Ausfuhr nach Malta
keine Ausfuhrerstattungen gewdahrt.

©)

Da jedoch unbedingt sichergestellt sein muss, dass die
peinlich genaue Verwaltung keine Unterbrechung
erfahrt, muss sowohl den Ausgabenvorausschitzungen
als auch den verfiigbaren Haushaltsmitteln Rechnung
getragen werden.

Die in dieser Verordnung vorgeschenen Mafnahmen
entsprechen der Stellungnahme des Verwaltungsaus-
schusses fiir Zucker —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Erstattungssdtze fiir die im Anhang A der Verordnung (EG)
Nr. 1520/2000 und in Artikel 1 Absitze 1 und 2 der Verord-
nung (EG) Nr. 1260/2001 aufgefithrten Grunderzeugnisse die
in Form von in Anhang V der Verordnung (EG) Nr. 1260/2001
genannten Waren ausgefithrt werden, werden im Anhang fest-
gesetzt.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am 20. Februar 2004 in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 19. Februar 2004

() ABL L 146 vom 13.6.2003, S. 10.

() ABL L 278 vom 29.10.2003, S. 1.

Fiir die Kommission
Erkki LIIKANEN

Mitglied der Kommission
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ANHANG

Bei der Ausfuhr bestimmter Erzeugnisse des Zuckersektors in Form von nicht unter Anhang I des Vertrags
fallenden Waren ab dem 20. Februar 2004 geltende Erstattungssitze

Erstattungssitze in EUR/100 kg (')

KN-Code Warenbezeichnung . .
bei Festlegung der Erstattungen im in d 4 All
Voraus in den anderen Fillen
170199 10 Weilzucker 49,13 49,13

Mit Wirkung vom 1. Juli 2003 sind diese Sitze nicht anwendbar auf nicht unter Anhang I des Vertrags fallende Erzeugnisse, die nach
Estland, Lettland, Litauen, in die Slowakische Republik, nach Slowenien oder in die Tschechische Republik ausgefithrt werden, sowie
auf die in Artikel 1 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 999/2003 genannten Erzeugnisse bei der Ausfuhr nach Ungarn. Mit Wirkung
vom 1. November 2003 sind diese Sitze nicht anwendbar auf nicht unter Anhang I des Vertrags fallende Erzeugnisse bei der Ausfuhr

nach Malta.
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VERORDNUNG (EG) Nr. 301/2004 DER KOMMISSION
vom 19. Februar 2004

zur Festsetzung der Hochsterstattung bei der Ausfuhr von Hafer im Rahmen der Ausschreibung
gemifS der Verordnung (EG) Nr. 1814/2003

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1766/92 des Rates vom
30. Juni 1992 iber die gemeinsame Marktorganisation fiir
Getreide (!),

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1501/95 der Kommission
vom 29. Juni 1995 mit Durchfihrungsbestimmungen zur
Verordnung (EWG) Nr. 1766/92 des Rates hinsichtlich der
Gewihrung von Ausfuhrerstattungen und zur Festlegung der
bei Storungen im Getreidesektor zu treffenden Mafinahmen (%),
insbesondere auf Artikel 4,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1814/2003 der Kommis-
sion vom 15. Oktober 2003 iiber eine besondere Interventions-
mafinahme fiir Getreide in Finnland und Schweden fiir das
Wirtschaftsjahr 2003/04 (°), insbesondere auf Artikel 9,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Eine Ausschreibung der Erstattung fur die Ausfuhr aus
Finnland und Schweden von in diesen beiden Landern
erzeugtem Hafer nach allen Drittlindern, mit Ausnahme
Bulgariens, Zyperns, Estlands, Ungarns, Lettlands,
Litauens, Maltas, Polens, der Tschechischen Republik,
Ruminiens, der Slowakei und Sloweniens, wurde durch
die Verordnung (EG) Nr. 1814/2003 eroffnet.

(2)  Nach Artikel 9 der Verordnung (EG) Nr. 1814/2003
kann die Kommission auf der Grundlage der einge-
reichten Angebote nach dem Verfahren des Artikels 23

der Verordnung (EWG) Nr. 1766/92 beschlieen, unter
Beriicksichtigung der Kriterien nach Artikel 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1501/95 eine Hochstausfuhrerstat-
tung festzusetzen. In einem solchen Fall wird der
Zuschlag jedem Bieter erteilt, dessen Angebot der
Hochstausfuhrerstattung entspricht oder darunter liegt.

(3)  Die Anwendung der vorgenannten Kriterien auf die
derzeitige Marktlage bei der betreffenden Getreideart
fuhrt zur Festsetzung einer Hochstausfuhrerstattung in
Hohe des in Artikel 1 genannten Betrages.

(4)  Der Verwaltungsausschuss fiir Getreide hat nicht inner-

halb der ihm von seinem Vorsitzenden gesetzten Frist
Stellung genommen —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Die Hochsterstattung bei der Ausfuhr von Hafer wird fur die
vom 13. bis zum 19. Februar 2004 im Rahmen der Ausschrei-
bung gemdf der Verordnung (EG) Nr. 1814/2003 einge-
reichten Angebote auf 21,95 EUR[t festgesetzt.

Attikel 2

Diese Verordnung tritt am 20. Februar 2004 in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 19. Februar 2004

(') ABL. L 181 vom 1.7.1992, S. 21. Verordnung zuletzt geindert
durch die Verordnung (EG) Nr. 1104/2003 (ABL. L 158 vom
27.6.2003, S. 1).

() ABL L 147 vom 30.6.1995, S. 7. Verordnung zuletzt gedndert
durch die Verordnung (EG) Nr. 1431/2003 (ABL L 203 vom
12.8.2003, S. 16).

() ABL L 265 vom 16.10.2003, S. 25.

Fiir die Kommission
Franz FISCHLER

Mitglied der Kommission
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VERORDNUNG (EG) Nr. 302/2004 DER KOMMISSION
vom 19. Februar 2004

beziiglich der im Rahmen der Ausschreibung gemifl der Verordnung (EG) Nr. 238/2004 einge-
reichten Angebote fiir die Einfuhr von Sorghum

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestitzt auf den Vertrag zur Grindung der Europiischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EWG) Nr. 1766/92 des Rates vom
30. Juni 1992 iber die gemeinsame Marktorganisation fiir
Getreide (), insbesondere auf Artikel 12 Absatz 1,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Eine Ausschreibung iiber die Hochstkiirzung des Zolls
bei der Einfuhr von Sorghum nach Spanien wurde durch
die Verordnung (EG) Nr. 238/2004 der Kommission (%)
er6ffnet.

(2)  Nach Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1839/95 der
Kommission (}) kann die Kommission auf der Grundlage
der eingereichten Angebote nach dem Verfahren des
Artikels 23 der Verordnung (EWG) Nr. 1766/92
beschlieflen, die auf die Ausschreibung eingegangenen
Angebote nicht zu beriicksichtigen.

(3)  Unter Beriicksichtigung insbesondere der Kriterien nach
den Artikeln 6 und 7 der Verordnung (EG) Nr. 1839/95
ist die Festsetzung einer Hochstkiirzung des Zolls bei der
Einfuhr nicht angezeigt.

(4)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen
entsprechen der Stellungnahme des Verwaltungsaus-
schusses fiir Getreide —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Rahmen der Ausschreibung der Kiirzung des Zolls bei
der Einfuhr von Sorghum gemifl Verordnung (EG) Nr. 238/
2004 vom 13. bis zum 19. Februar 2004 eingereichten Ange-
bote werden nicht beriicksichtigt.

Atrtikel 2

Diese Verordnung tritt am 20. Februar 2004 in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 19. Februar 2004

(') ABL. L 181 vom 1.7.1992, S. 21. Verordnung zuletzt geindert
durch die Verordnung (EG) Nr. 1104/2003 (ABL L 158 vom
27.6.2003, S. 1).

() ABL L 40 vom 12.2.2004, S. 23.

() ABL. L 177 vom 28.7.1995, S. 4. Verordnung zuletzt geindert
durch die Verordnung (EG) Nr. 2235/2000 (ABL. L 256 vom
10.10.2000, S. 13).

Fiir die Kommission
Franz FISCHLER

Mitglied der Kommission
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VERORDNUNG (EG) Nr. 303/2004 DER KOMMISSION
vom 19. Februar 2004

beziiglich der im Rahmen der Ausschreibung gemif} der Verordnung (EG) Nr. 2315/2003 einge-
reichten Angebote fiir die Einfuhr von Mais

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestitzt auf den Vertrag zur Grindung der Europiischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EWG) Nr. 1766/92 des Rates vom
30. Juni 1992 iber die gemeinsame Marktorganisation fiir
Getreide (), insbesondere auf Artikel 12 Absatz 1,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1) Eine Ausschreibung iiber die Kiirzung des Zolls bei der
Einfuhr von Mais aus Drittlindern nach Portugal wurde
durch die Verordnung (EG) Nr. 2315/2003 der Kommis-
sion (3 eroffnet.

(2)  Nach Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1839/95 der
Kommission (), kann die Kommission auf der Grundlage
der eingereichten Angebote nach dem Verfahren des
Artikels 23 der Verordnung (EWG) Nr. 1766/92
beschlieflen, die auf die Ausschreibung eingegangenen
Angebote nicht zu beriicksichtigen.

(3)  Unter Beriicksichtigung insbesondere der Kriterien nach
den Artikeln 6 und 7 der Verordnung (EG) Nr. 1839/95
ist die Festsetzung einer Hochstkiirzung des Zolls bei der
Einfuhr nicht angezeigt.

(4)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen
entsprechen der Stellungnahme des Verwaltungsaus-
schusses fiir Getreide —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Rahmen der Ausschreibung der Kiirzung des Zolls bei
der Einfuhr von Mais gemdf der Verordnung (EG) Nr. 2315/
2003 vom 13. bis zum 19. Februar 2004 eingereichten Ange-
bote werden nicht beriicksichtigt.

Atrtikel 2

Diese Verordnung tritt am 20. Februar 2004 in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 19. Februar 2004

(') ABL. L 181 vom 1.7.1992, S. 21. Verordnung zuletzt geindert
durch die Verordnung (EG) Nr. 1104/2003 (ABL. L 158 vom
27.6.2003, S. 1).

() ABL L 342 vom 30.12.2003, S. 34.

() ABL. L 177 vom 28.7.1995, S. 4. Verordnung zuletzt geindert
durch die Verordnung (EG) Nr. 2235/2000 (ABL. L 256 vom
10.10.2000, S. 13).

Fiir die Kommission
Franz FISCHLER

Mitglied der Kommission



L 50/28

Amtsblatt der Europaischen Union

20.2.2004

RICHTLINIE 2004/9/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 11. Februar 2004
iiber die Inspektion und Uberpriifung der Guten Laborpraxis (GLP)

(kodifizierte Fassung)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPA-
ISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses (1),

gemif$ dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

1

Die Richtlinie 88/320/EWG des Rates vom 7. Juni 1988
iiber die Inspektion und Uberpriifung der Guten Labor-
praxis (GLP) () wurde mehrfach wesentlich gedndert.
Aus Griinden der Klarheit und Ubersichtlichkeit
empfiehlt es sich daher, sie zu kodifizieren.

Die Anwendung genormter organisatorischer Verfahren
und Bedingungen, unter denen Laboruntersuchungen fiir
die nichtklinische Priifung von Chemikalien zum Schutz
des Menschen, der Tiere und der Umwelt geplant, durch-
gefithrt, aufgezeichnet und mitgeteilt werden — so
genannte Gute Laborpraxis (GLP) —, trigt dazu bei, den
Mitgliedstaaten Gewissheit hinsichtlich der Qualitdt der
gewonnenen Priifdaten zu verschaffen.

Der Rat der Organisation fiir wirtschaftliche Zusammen-
arbeit und Entwicklung (OECD) hat in Anhang 2 seiner
Entscheidung vom 12. Mai 1981 betreffend die gegensei-
tige Anerkennung von Daten in der Bewertung von
Chemikalien Grundsitze der Guten Laborpraxis verab-
schiedet, die in der Gemeinschaft angenommen sind; die
Richtlinie 2004/10/EG des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 11. Februar 2004 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die Anwendung
der Grundsitze der Guten Laborpraxis und zur Kontrolle
ihrer Anwendung bei Versuchen mit chemischen
Stoffen () enthalt hierzu nihere Bestimmungen.

(") ABL C 85 vom 8.4.2003, S. 137.
() Stellungnahme des Européischen Parlaments vom 1. Juli 2003 (noch

nicht im Amtsblatt veroffentlicht) und Beschluss des Rates vom 20.
Januar 2004.

() ABL L 145 vom 11.6.1988, S. 35. Zuletzt geindert durch die

Verordnung (EG) Nr. 1882/2003 des Europiischen Parlaments und
des Rates (ABL L 284 vom 31.10.2003, S. 1).

(*) Siehe Seite 44 dieses Amtsblatts.

(4)

Es ist wiinschenswert, dass bei der Durchfithrung der
Priifungen von Chemikalien Mittel fiir Fachkrifte und
Pritfeinrichtungen nicht dadurch verschwendet werden,
dass infolge von Unterschieden der Laborpraxis in den
einzelnen Mitgliedstaaten Versuche wiederholt werden
miissen. Dies gilt insbesondere fiir den Tierschutz, der es
erfordert, dass die Zahl der Tierversuche entsprechend
der Richtlinie 86/609/EWG des Rates vom 24.
November 1986 zur Annidherung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten zum Schutz
der fir Versuche und andere wissenschaftliche Zwecke
verwendeten Tiere () eingeschrinkt wird. Die gegensei-
tige Anerkennung der anhand genormter und aner-
kannter Verfahren erzielten Priifergebnisse ist wesent-
liche Voraussetzung fiir eine Verringerung der Zahl der
auf diesem Gebiet durchgefiihrten Versuche.

Damit die in einem Mitgliedstaat von Priifeinrichtungen
gewonnenen Daten auch von den anderen Mitglied-
staaten anerkannt werden, muss ein harmonisiertes Sys-
tem der Uberpriifung von Untersuchungen und der
Inspektion von Priifeinrichtungen vorgesehen werden,
mit dem sichergestellt wird, dass die Priifeinrichtungen
nach GLP-Grundsitzen arbeiten.

Die Mitgliedstaaten sollten Stellen benennen, die fiir die
Uberwachung der GLP zustdndig sind.

Ein Ausschuss, dessen Mitglieder von den Mitgliedstaaten
ernannt werden, sollte der Kommission bei der techni-
schen Durchfithrung dieser Richtlinie Beistand leisten
und bei ihren Bemithungen mitwirken, den freien
Warenverkehr durch die gegenseitige Anerkennung der
Verfahren zur Kontrolle der Ubereinstimmung mit GLP
durch die Mitgliedstaaten zu fordern. Der durch die
Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeich-
nung gefihrlicher Stoffe (°) eingesetzte Ausschuss sollte
fur diese Aufgabe in Anspruch genommen werden.

Dieser Ausschuss kann die Kommission nicht nur bei
der Durchfihrung dieser Richtlinie unterstiitzen, sondern
auch einen Beitrag zum Informations- und Erfahrungs-
austausch in diesem Bereich leisten.

() ABL L 358 vom 18.12.1986, S. 1.

(®) ABL 196 vom 16.8.1967, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verord-

nung (EG) Nr. 807/2003 (ABL L 122 vom 16.5.2003, S. 36).
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9) Die zur Durchfihrung dieser Richtlinie erforderlichen
Mafinahmen sollten gemif dem Beschluss 1999/468/EG
des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modali-
titen fiir die Ausiibung der der Kommission iibertra-
genen Durchfithrungsbefugnisse (') erlassen werden.

(10) Diese Richtlinie sollte die Pflichten der Mitgliedstaaten
hinsichtlich der in Anhang II Teil B aufgefthrten Richtli-
nien und deren Umsetzungsfristen unberiihrt lassen —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

(1)  Diese Richtlinie findet Anwendung auf die Inspektion
und Uberpriifung des organisatorischen Ablaufs und der Bedin-
gungen, unter denen Laboruntersuchungen zur nichtklinischen
Priffung aller Chemikalien (z. B. kosmetische Mittel, Industrie-
chemikalien, Arzneimittel, Lebensmittelzusatzstoffe, Futtermit-
telzusatzstoffe, Pestizide) im Hinblick auf entsprechende
Vorschriften geplant, durchgefiihrt, aufgezeichnet und mitge-
teilt werden, um die Auswirkungen dieser Chemikalien auf
Mensch, Tier und Umwelt zu bewerten.

(2) Im Sinne dieser Richtlinie bedeutet ,Gute Laborpraxis
(GLP)* Laborpraxis, die gemdff den Grundsitzen der Richtlinie
2004/10/EG durchgefithrt wird.

(3)  Diese Richtlinie betrifft nicht die Auslegung und Bewer-
tung von Priifergebnissen.

Artikel 2

(1) Nach dem Verfahren des Artikels 3 priifen die Mitglied-
staaten die Einhaltung der GLP durch alle in ihrem Hoheitsge-
biet gelegenen Priifeinrichtungen, die den Anspruch erheben,
bei Priifung von Chemikalien die GLP zu befolgen.

(2)  Sind die Voraussetzungen des Absatzes 1 erfiillt und die
Ergebnisse der Inspektion und der Uberpriifung zufrieden stel-
lend, so kann der betreffende Mitgliedstaat die Erklirung einer
Priifeinrichtung, dass sie selbst sowie die von ihr durchge-
fuhrten Prifungen den GLP-Grundsitzen entsprechen, mit den
Worten ,,GLP-Bescheinigung vom ... (Datum) gemdfS der Richt-
linie 2004/9/EG” bestitigen.

Artikel 3

(1) Die Mitgliedstaaten benennen die Stellen, die fiir die
Inspektion der Priifeinrichtungen in ihrem Hoheitsgebiet und
fir die Uberpriifung der Untersuchungen zustindig sind, um
die Einhaltung der GLP zu gewihrleisten.

(2) Die in Absatz 1 genannten Stellen fithren die Inspek-
tionen der Priifeinrichtungen und die Uberpriifungen der Unter-
suchungen nach den in Anhang I genannten Bestimmungen
durch.

(") ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.

Atrtikel 4

(1)  Die Mitgliedstaaten erstellen jihrlich einen Bericht iiber
die Anwendung der GLP in ihrem Hoheitsgebiet.

Dieser Bericht enthilt ein Verzeichnis der inspizierten Priifein-
richtungen, eine Angabe der Zeitpunkte, zu denen Inspektionen
durchgefithrt wurden, und eine kurze Zusammenfassung der
Ergebnisse der Inspektionen.

(2)  Die Berichte werden der Kommission jahrlich bis zum
31. Mirz tbermittelt. Die Kommission leitet sie dem in Artikel
7 Absatz 1 genannten Ausschuss zu. Der Ausschuss kann
zusitzliche Auskiinfte zu den in Absatz 1 des vorliegenden
Artikels erwdhnten Angaben verlangen.

(3) Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass die fur den
Handelsbereich empfindlichen und die sonstigen vertraulichen
Informationen, von denen sie bei der Uberpriifung der Einhal-
tung der GLP Kenntnis erlangen, nur der Kommission, den
einzelstaatlichen Aufsichtsbehorden und benannten Stellen
sowie der Einrichtung mitgeteilt werden, die eine Priifeinrich-
tung oder eine Untersuchung finanziert und unmittelbar von
einer bestimmten Inspektion oder einer bestimmten Uberprii-
fung der Untersuchungen betroffen ist.

(4)  Die Namen der von einer benannten Stelle inspizierten
Priifeinrichtungen, die Tatsache der Einhaltung oder Nichtein-
haltung der GLP und die Zeitpunkte, zu denen die Inspektionen
der Priifeinrichtungen oder die Uberpriifungen von Untersu-
chungen durchgefiihrt wurden, sind nicht als vertraulich anzu-
sehen.

Artikel 5

(1)  Unbeschadet des Artikels 6 sind die Ergebnisse der von
einem Mitgliedstaat hinsichtlich der Einhaltung der GLP durch-
gefithrten Inspektionen von Priifeinrichtungen und Uberprii-
fungen von Untersuchungen fiir die anderen Mitgliedstaaten

verbindlich.

(2)  Stellt ein Mitgliedstaat fest, dass eine in seinem Hoheits-
gebiet gelegene Priifeinrichtung zu Unrecht behauptet, die GLP
zu befolgen, so dass die Korrektheit oder Zuverlassigkeit der
von ihr durchgefithrten Untersuchungen infrage gestellt werden
konnte, so unterrichtet er hieriiber unverziiglich die Kommis-
sion. Die Kommission teilt dies den anderen Mitgliedstaaten
mit.

Artikel 6

(1)  Besteht fur einen Mitgliedstaat hinreichender Grund zu
der Annahme, dass eine angeblich die GLP einhaltende Priifein-
richtung in einem anderen Mitgliedstaat die GLP bei der Durch-
fihrung einer Prifung nicht beachtet hat, so kann er von
diesem Mitgliedstaat weitere Einzelheiten anfordern und insbe-
sondere darum ersuchen, dass eine Uberpriifung der Untersu-
chung — moglicherweise in Verbindung mit einer neuen
Inspektion — stattfindet.
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Sollten die betreffenden Mitgliedstaaten zu keiner Einigung
gelangen, so teilen sie dies den anderen Mitgliedstaaten und der
Kommission unter Angabe der Griinde fur ihre Entscheidung
unverziiglich mit.

(2)  Die Kommission priift so rasch wie moglich die von den
Mitgliedstaaten im in Artikel 7 Absatz 1 genannten Ausschuss
vorgetragenen Griinde und trifft sodann die geeigneten
Mafinahmen nach dem in Artikel 7 Absatz 2 genannten
Verfahren. In diesem Zusammenhang kann sie um Stellung-
nahme von Sachverstindigen der benannten Stellen in den
Mitgliedstaaten bitten.

(3) Sind nach Auffassung der Kommission Anderungen
dieser Richtlinie erforderlich, um die in Absatz 1 genannten
Angelegenheiten zu regeln, so eroffnet sie das in Artikel 7
Absatz 2 genannte Verfahren.

Artikel 7

(1)  Die Kommission wird von dem gemifl Artikel 29 der
Richtlinie 67/548/EWG eingesetzten Ausschuss (im Folgenden
,Ausschuss“ genannt) unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 5 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.

(3)  Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses
1999/468EG wird auf hochstens drei Monate festgesetzt.

(4)  Der Ausschuss gibt sich eine Geschiftsordnung.

Artikel 8

(1)  Der Ausschuss kann jede ihm von seinem Vorsitzenden
auf dessen Veranlassung oder auf Antrag des Vertreters eines
Mitgliedstaats vorgelegte Frage in Bezug auf die Durchfithrung
dieser Richtlinie priifen, insbesondere Fragen

— der Zusammenarbeit zwischen den von den Mitgliedstaaten
benannten Stellen in technischen und Verwaltungsangele-
genheiten, die sich bei der Anwendung der GLP ergeben;

— des Austauschs von Informationen iiber die Ausbildung von
Inspektoren.

(2)  Anderungen, die zur Anpassung der in Artikel 2 Absatz
2 genannten Bescheinigung und des Anhangs I an den techni-
schen Fortschritt erforderlich sind, werden nach dem in Artikel
7 Absatz 2 genannten Verfahren vorgenommen.

Artikel 9
Die Richtlinie 88/320/EWG wird unbeschadet der Pflichten der
Mitgliedstaaten hinsichtlich der in Anhang II Teil B genannten
Umsetzungsfristen aufgehoben.
Bezugnahmen auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Bezug-
nahmen auf die vorliegende Richtlinie und sind nach Maflgabe
der Entsprechungstabelle in Anhang III zu lesen.

Artikel 10
Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffent-
lichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 11

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Strafburg am 11. Februar 2004.

Im Namen des Europdischen

Parlaments Im Namen des Rates
Der Prdsident Der Prdsident

p. COX M. McDOWELL
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ANHANG 1

Die Bestimmungen fiir die Inspektion und Uberwachung der GLP, die in den Abschnitten A und B aufgefithrt sind, sind
dieselben wie in Anhang I (Leitfaden fiir die Verfahren zur Uberwachung der Einhaltung der Guten Laborpraxis) und
Anhang 1T (Leitlinien fiir die Durchfiihrung von Inspektionen einer Priifeinrichtung und die Uberpriifung von Priifungen)
des Beschlusses und der Empfehlung des OECD-Rates zur Einhaltung der Grundsitze der Guten Laborpraxis (K(89) 87
(final)) vom 2. Oktober 1989, neu gefasst mit dem Beschluss des OECD-Rates, zur Anderung der Anhinge hinsichtlich
Beschluss und Empfehlung des Rates zur Einhaltung der Grundsitze der Guten Laborpraxis vom 9. Mirz 1995 K(95) 8
(final)).

ABSCHNITT A

UBERARBEITETER LEITFADEN FUR DIE VERFAHREN ZUR UBERWACHUNG DER EINHALTUNG DER GLP

Zur Erleichterung der gegenseitigen Anerkennung von Priifdaten, die zur Vorlage bei den Bewertungsbehorden der
OECD-Mitgliedstaaten bestimmt sind, ist eine Harmonisierung der Verfahren zur Uberwachung der Einhaltung der GLP-
Grundsitze von ebenso wesentlicher Bedeutung wie ihre Vergleichbarkeit in Bezug auf Qualitit und Genauigkeit. Zweck
dieses Abschnitts des vorliegenden Anhangs ist es, fiir die Mitgliedstaaten detaillierte praktische Leitlinien tiber Struk-
turen, Mechanismen und Verfahren vorzusehen, die bei der Erstellung von nationalen Programmen zur Uberwachung
der Einhaltung der GLP iibernommen werden sollten, damit diese Programme international akzeptiert werden.

Es wird anerkannt, dass die Mitgliedstaaten die GLP-Grundsitze iibernehmen und Verfahren zur Uberwachung ihrer
Einhaltung nach den jeweiligen nationalen Rechts- und Verwaltungsvorschriften und in Ubereinstimmung mit den Prio-
rititen festlegen, die sie beispiclsweise fir die anfingliche und spatere Erfassung der Kategorien von Chemikalien und
der Art der Priifungen setzen. Falls die Mitgliedstaaten im Rahmen ihrer Rechtsvorschriften fiir die Kontrolle von Chemi-
kalien gegebenenfalls mehr als eine Uberwachungsbehérde einrichten, kénnen auch mehrere Programme zur Einhaltung
der Grundsitze der GLP erstellt werden. Die im Folgenden wiedergegebenen Leitlinien bezichen sich, gemaf8 der jewei-
ligen Anwendbarkeit, auf jede dieser Behdrden und jedes Uberwachungsprogramm.

Begriffsbestimmungen

Die Begriffsbestimmungen in den ,OECD-Grundsitzen der Guten Laborpraxis®, die in Artikel 1 der Richtlinie 2004/10/
EG des Europdischen Parlaments und des Rates angenommen wurden, sind auf diesen Abschnitt dieses Anhangs
anwendbar. Dariiber hinaus gelten die folgenden Definitionen:

— GLP-Grundsitze: die Grundsdtze der Guten Laborpraxis, die mit den OECD-Grundsitzen der Guten Laborpraxis
tibereinstimmen, wie in Artikel 1 der Richtlinie 2004/10/EG festgelegt;

— Uberwachung der Einhaltung der GLP: die regelmiRige Inspektion von Priifeinrichtungen und/oder die Uberpriifung
von Priifungen zur Feststellung der Einhaltung der GLP-Grundsitze;

— (nationales) GLP-Uberwachungsprogramm: von einem Mitgliedstaat festgelegter individueller Plan zur Uberwachung
der Einhaltung der GLP in Priifeinrichtungen auf seinem Hoheitsgebiet mittels Inspektionen und Uberpriifungen von
Priifungen;

— (nationale) GLP-Uberwachungsbehorde: eine Behorde in einem Mitgliedstaat, die fiir die Uberwachung der Einhal-
tung der GLP in den Priifeinrichtungen auf dem Hoheitsgebiet dieses Staates verantwortlich ist sowie zur Erfiillung
anderer Aufgaben im Zusammenhang mit der GLP, wie es national festgelegt werden kann. In einem Mitgliedstaat
konnen mehrere solcher Behorden eingerichtet werden;

— Inspektion einer Priifeinrichtung: eine an Ort und Stelle durchgefiihrte Untersuchung der Verfahren und Arbeits-
weisen der Priifeinrichtung zur Beurteilung, inwieweit die GLP-Grundsitze eingehalten werden. Wihrend der Inspek-
tionen werden Organisationsstrukturen und Arbeitsabliufe in der Priifeinrichtung untersucht, verantwortliches tech-
nisches Personal befragt sowie die Qualitdt und Integritat der in der Einrichtung gewonnenen Daten beurteilt und in
einem Bericht zusammengefasst;

— Uberpriifung von Priifungen: ein Vergleich der Rohdaten und der dazu gehorenden Aufzeichnungen mit dem
Zwischen- oder Abschlussbericht, um festzustellen, ob die Rohdaten exakt wiedergegeben sind, ob die Priifungen in
Ubereinstimmung mit dem Priifplan und den Standardarbeitsanweisungen durchgefithrt wurden, um zusitzliche
nicht im Bericht enthaltene Informationen zu gewinnen, und um festzustellen, ob bei der Gewinnung der Daten
Praktiken angewandt wurden, die ihre Validitit beeintrichtigen kénnen;

— Inspektor: eine Person, die Inspektionen von Priifeinrichtungen und Uberpriifungen von Priifungen im Auftrag der
(nationalen) GLP-Uberwachungsbehorde vornimmt;

— Stand der Einhaltung der GLP: der Grad der Einhaltung der GLP-Grundsitze in einer Priifeinrichtung gemaf der
Beurteilung der (nationalen) GLP-Uberwachungsbehorde;

— Bewertungsbehorde: eine nationale Behorde mit rechtlicher Zustindigkeit fiir Aspekte der Regulierung von Chemi-
kalien.
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Elemente der Verfahren zur Uberwachung der Einhaltung der Guten Laborpraxis
Verwaltung

Das (nationale) GLP-Uberwachungsprogramm liegt in der Verantwortung eines ordnungsgemaf eingerichteten, rechtlich
identifizierbaren Verwaltungsorgans, das in angemessener Weise mit Personal ausgestattet ist und in einem festgelegten
Verwaltungsrahmen tétig wird.

Die Mitgliedstaaten miissen

— sicherstellen, dass die (nationale) GLP-Uberwachungsbehérde direkt oder in letzter Instanz fiir ein angemessenes
Team von Inspektoren mit der erforderlichen technischen/wissenschaftlichen Fachkenntnis verantwortlich ist;

— Dokumente beziiglich der Annahme der GLP-Grundsitze auf ihrem Hoheitsgebiet verdffentlichen;

— Dokumente mit den Einzelheiten iiber das (nationale) GLP-Uberwachungsprogramm verdffentlichen, einschlielich
Informationen iiber den rechtlichen oder verwaltungstechnischen Rahmen des Programms sowie Hinweisen auf
bereits veroffentlichte Rechtsakte, Unterlagen normativer Art (z. B. Verordnungen, Verhaltenskodizes), Inspektions-
handbiicher, Leitlinien, Periodizitit von Inspektionen oder Kriterien fiir Inspektionszeitpline usw.;

— Aufzeichnungen fithren tber inspizierte Priifeinrichtungen (und ihren Stand der Einhaltung der GLP) sowie iiber
Priifungen, die fiir nationale oder internationale Zwecke tiberpriift wurden.

Vertraulichkeit

Die (nationalen) GLP-Uberwachungsbehorden werden Zugang zu kommerziell wertvollen Informationen haben und
miissen gelegentlich auch vertrauliche geschiftliche Unterlagen aus einer Priifeinrichtung an sich nehmen oder in ihren
Berichten im Einzelnen auf sie eingehen.

Die Mitgliedstaaten miissen

— Vorkehrungen fiir die Wahrung der Vertraulichkeit treffen, nicht nur vonseiten der Inspektoren, sondern auch
vonseiten aller anderen Personen, die aufgrund der Mafnahmen zur Uberwachung der Einhaltung der GLP Zugang
zu vertraulichen Informationen haben;

— sicherstellen, dass, falls nicht alle geschiftlich wertvollen und vertraulichen Informationen ausgespart bleiben, die
Berichte iiber die Inspektionen von Priifeinrichtungen und die Uberpriifung von Priifungen nur den Bewertungs-
behérden und gegebenenfalls den inspizierten oder von Uberpriifung von Priifungen betroffenen Priifeinrichtungen
und/oder den Auftraggebern der Priifungen zuginglich gemacht werden.

Personal und Ausbildung

Die (nationalen) GLP-Uberwachungsbehorden miissen
— sicherstellen, dass eine angemessene Anzahl von Inspektoren zur Verfiigung steht.

Die Anzahl der erforderlichen Inspektoren ist abhingig von

a) der Anzahl von Priifeinrichtungen, die in das (nationale) GLP-Uberwachungsprogramm einbezogen sind;
b) der Haufigkeit, mit welcher der Stand der Einhaltung der GLP in den Priifeinrichtungen zu beurteilen ist;
¢) Anzahl und Umfang der Priiffungen, die von diesen Priifeinrichtungen vorgenommen werden;
)

d) der Anzahl von zusitzlichen Inspektionen oder Uberpriifungen, die von den Bewertungsbehérden angefordert
werden;

— sicherstellen, dass die Inspektoren angemessen qualifiziert und ausgebildet sind.

Die Inspektoren sollten iiber Qualifikationen und praktische Erfahrung in den wissenschaftlichen Fachbereichen
verfiigen, die fiir die Priifung von Chemikalien infrage kommen. Die (nationalen) GLP-Uberwachungsbehorden haben

a) sicherzustellen, dass Vorkehrungen fiir eine geeignete Ausbildung der GLP-Inspektoren unter Beriicksichtigung
ihrer individuellen Qualifikationen und Erfahrung getroffen werden;

b) Konsultationen, einschlieflich gemeinsamer Ausbildungsaktivititen, falls erforderlich, mit den Mitarbeitern der
(nationalen) GLP-Uberwachungsbehérden in anderen OECD-Mitgliedstaaten anzuregen, um eine internationale
Harmonisierung bei der Auslegung und Anwendung der GLP-Grundsitze sowie bei der Uberwachung der Einhal-
tung dieser Grundsitze zu fordern;

— sicherzustellen, dass die Inspektoren, einschlieflich der unter Vertrag genommenen Sachverstindigen, keine finan-
ziellen oder sonstigen Interessen an den inspizierten Priifeinrichtungen, den iiberpriiften Priifungen oder den Unter-
nehmen haben, die diese Priffungen in Auftrag gegeben haben;

— die Inspektoren mit einem geeigneten Ausweis zu versehen (z. B. einer Kennkarte).
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Inspektoren konnen
— dem stindigen Personal der (nationalen) GLP-Uberwachungsbehorde angehéren,

— dem stédndigen Personal einer anderen staatlichen Einrichtung als der (nationalen) GLP-Uberwachungsbehérde ange-
héren oder

— auf Vertragsbasis oder in anderer Form von der (nationalen) GLP-Uberwachungsbehérde angestellt sein, um Inspek-
tionen von Priifeinrichtungen oder Uberpriifungen von Priifungen durchzufiihren.

In den beiden letztgenannten Fillen ist die (nationale) GLP-Uberwachungsbehérde in letzter Instanz fiir die Feststellung
des Standes der Einhaltung der GLP in den Priifeinrichtungen, fiir die Qualitit/Annehmbarkeit der Uberpriifung einer
Priifung und die Ergreifung jeglicher Mafnahmen, die aufgrund der Ergebnisse von Inspektionen von Priifeinrichtungen
oder der Uberpriifung von Priifungen notwendig sein kénnen, verantwortlich.

(Nationales) GLP-Uberwachungsprogramm

Die Uberwachung der Einhaltung der GLP dient dazu festzustellen, ob die Priifeinrichtungen die GLP-Grundsitze fiir die
Durchfithrung von Priifungen erfiillt haben und ob sie gewihrleisten konnen, dass die aus den Priifungen gewonnenen
Daten von angemessener Qualitit sind. Wie vorstehend angegeben, miissen die Mitgliedstaaten die Einzelheiten ihrer
(nationalen) GLP-Uberwachungsprogramme veréffentlichen. Diese Informationen miissen unter anderem

— den Rahmen und Umfang des Programms festlegen.

Ein (nationales) GLP-Uberwachungsprogramm kann entweder nur eine begrenzte Reihe von Chemikalien abdecken,
z. B. Industriechemikalien, Pestizide, Arzneimittel usw., oder alle Chemikalien umfassen. Der Rahmen der Uberwa-
chung der Einhaltung muss sowohl in Bezug auf die Kategorien von Chemikalien als auch in Bezug auf die Arten der
Priifungen festgelegt werden, z. B. physikalische, chemische, toxikologische und/oder 6kotoxikologische Priifungen;

— einen Hinweis auf das Verfahren enthalten, gemdf dem Priifeinrichtungen in das Programm einbezogen werden.

Die Anwendung der GLP-Grundsitze auf Daten zur Gesundheits- und Umweltvertraglichkeit, die zu Zwecken einer
behordlichen Bewertung gewonnen wurden, kann verbindlich sein. Es muss ein Verfahren zur Verfiigung stehen,
durch das Priifeinrichtungen die Einhaltung der GLP-Grundsitze durch die zustindige (nationale) GLP-Uberwa-
chungsbehorde iiberpriifen lassen konnen;

— Angaben enthalten zu den Kategorien der Inspektionen von Priifeinrichtungen/Uberpriifungen von Priifungen.

Ein (nationales) GLP-Uberwachungsprogramm muss umfassen:

a) Bestimmungen fiir die Inspektionen von Priifeinrichtungen. Diese Inspektionen umfassen sowohl eine allgemeine
Inspektion der Priifeinrichtungen als auch die Uberpriifung einer oder mehrerer laufender oder abgeschlossener
Priifungen;

b) Bestimmungen fiir zusitzliche Inspektionen von Priifeinrichtungen/Uberpriifungen von Priifungen auf Anfrage
einer Bewertungsbehorde, z. B. aufgrund von Riickfragen, die sich aus der Vorlage von Daten bei einer Bewer-
tungsbehorde ergeben;

— die Befugnisse der Inspektoren fiir den Zutritt zu Priifeinrichtungen und ihren Zugang zu den in den Priifeinrich-
tungen vorhandenen Unterlagen (einschliefSlich der Proben, Standardarbeitsanweisungen, anderer Unterlagen usw.)
regeln.

Obwohl die Inspektoren sich normalerweise nicht gegen den Willen der Leitung der Priifeinrichtung Zutritt zu den
Priifeinrichtungen verschaffen wollen, kénnen jedoch Umstinde eintreten, unter denen der Zutritt zur Priifeinrich-
tung und der Zugang zu Daten von wesentlicher Bedeutung fiir den Schutz der offentlichen Gesundheit und der
Umwelt sind. Die Befugnisse der (nationalen) GLP-Uberwachungsbehérde sind fiir solche Fillen festzulegen;

— die Verfahren zur Inspektion von Priifeinrichtungen und der Uberpriifung von Priifungen zum Zweck der Uberwa-
chung der Einhaltung der GLP beschreiben.

In der Dokumentation sind die Verfahren anzugeben, die dazu verwendet werden, sowohl die organisatorischen
Verfahren als auch die Bedingungen zu priifen, unter denen Priifungen geplant, durchgefiihrt, iiberwacht und aufge-
zeichnet werden. Leitlinien fiir solche Verfahren sind im Abschnitt B dieses Anhangs enthalten;

— Mafnahmen beschreiben, die als Folge von Inspektionen von Priifeinrichtungen und Uberpriifungen von Priifungen
ergriffen werden kénnen.
Folgemafnahmen nach der Inspektion von Priifeinrichtungen und der Uberpriifung von Priifungen

Wenn die Inspektion einer Priifeinrichtung oder die Uberpriifung einer Priifung abgeschlossen ist, muss der Inspektor
einen schriftlichen Bericht tiber die Ergebnisse abfassen.
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Die Mitgliedstaaten haben geeignete Manahmen zu ergreifen, wenn bei oder nach der Inspektion einer Priifeinrichtung
oder der Uberpriifung einer Priifung Abweichungen von den GLP-Grundsitzen festgestellt werden. Geeignete
Mafinahmen sind in Dokumenten der (nationalen) GLP-Uberwachungsbehorde zu beschreiben.

Ergeben sich bei der Inspektion einer Priifeinrichtung oder der Uberpriifung einer Priifung nur geringfiigige Abwei-
chungen von den GLP-Grundsitzen, ist die Priifeinrichtung aufzufordern, diese geringfiigigen Abweichungen zu korri-
gieren. Es kann erforderlich sein, dass der Inspektor zu angemessener Zeit in die Priifeinrichtung zuriickkehrt, um nach-
zupriifen, ob die Korrekturen vorgenommen worden sind.

Wo keine oder nur geringfiigige Abweichungen festgestellt wurden, kann die (nationale) GLP-Uberwachungsbehorde

— eine Bescheinigung ausstellen, aus der hervorgeht, dass die Priifeinrichtung inspiziert und dabei die Ubereinstimmung
mit den GLP-Grundsitzen festgestellt wurde. Das Datum der Inspektion und gegebenenfalls die Kategorien der in der
Priifeinrichtung zu dieser Zeit tiberpriiften Priifungen sind dabei mit anzugeben. Solche Bescheinigungen kénnen
verwendet werden, um die (nationalen) GLP-Uberwachungsbehérden in anderen OECD-Mitgliedstaaten zu infor-
mieren;

und/oder

— der Bewertungsbehérde, die die Uberpriifung einer Priifung angefordert hat, einen eingehenden Bericht iiber die Er-
gebnisse vorlegen.

Werden erhebliche Abweichungen festgestellt, sind die von der (nationalen) GLP-Uberwachungsbehérde ergriffenen
Mafnahmen in jedem Einzelfall abhingig von den besonderen Umstinden sowie von den Rechts- oder Verwaltungsvor-
schriften, nach denen die Uberwachung der Einhaltung der GLP in den jeweiligen Staaten festgelegt worden ist. Insbeson-
dere konnen folgende, nicht abschlieend aufgefithrte Maffnahmen ergriffen werden:

— Abgabe einer Erklarung mit Einzelheiten tiber die festgestellten Unzuldnglichkeiten oder Mangel, die die Validitat der
in der Priifeinrichtung durchgefiihrten Priifungen beeintrachtigen konnten;

— Abgabe einer Empfehlung an eine Bewertungsbehorde, eine Priifung zuriickzuweisen;

— keine weiteren Inspektionen in der Priifeinrichtung oder Uberpriifungen von Priifungen aus einer Priifeinrichtung
und — zum Beispiel, wo verwaltungstechnisch méglich — Streichung der Priifeinrichtung aus dem (nationalen) GLP-
Uberwachungsprogramm oder aus etwaigen existierenden Listen oder Verzeichnissen GLP-inspizierter Priifeinrich-
tungen;

— Auferlegen der Bedingung, dass bestimmten Abschlussberichten eine Erklirung iiber die Einzelheiten der Abwei-
chungen beizuftigen ist;

— Ergreifung gerichtlicher/verwaltungsrechtlicher Mafinahmen, wo es die Umstinde erfordern und wo rechtliche
Verfahren es ermoglichen.

Rechtsbehelfsverfahren

Schwierigkeiten oder Meinungsverschiedenheiten zwischen Inspektoren und der Leitung der Priifeinrichtung werden
normalerweise im Laufe der Inspektion einer Priifeinrichtung oder der Uberpriifung einer Priifung beigelegt. Es kann
jedoch sein, dass nicht immer eine Ubereinstimmung erzielt werden kann. Es ist daher ein Verfahren vorzusehen, dass
einer Priifeinrichtung erlaubt, eine eigene Darstellung beziiglich der Ergebnisse der Inspektion einer Priifeinrichtung oder
der Uberpriifung einer Priifung zum Zweck der Uberwachung der Einhaltung der GLP oder auch beziiglich der von der
GLP-Uberwachungsbehorde vorgeschlagenen Folgemafinahmen abzugeben.

ABSCHNITT B

UBERARBEITETE LEITLINIEN FUR DIE DI_J_RCHFU!TIRUNG VON INSPEKTIONEN EINER PRUFEINRICHTUNG
UND DIE UBERPRUFUNG VON PRUFUNGEN

Einleitung

Zweck dieses Abschnitts des vorliegenden Anhangs ist es, Leitlinien fir die Durchfilhrung von Inspektionen einer
Priifeinrichtung und die Uberpriifung von Priifungen bereitzustellen, die von OECD-Mitgliedstaaten gegenseitig aner-
kannt werden konnen. Er befasst sich im Wesentlichen mit Inspektionen von Priifeinrichtungen, da diese Tatigkeit die
Zeit von GLP-Inspektoren in erster Linie beansprucht. Die Inspektion einer Priifeinrichtung schliefSt normalerweise eine
Uberpriifung von laufenden oder abgeschlossenen Priifungen als Teil der Inspektion ein, aber Uberpriifungen von
Priifungen sind auch von Zeit zu Zeit auf Anfrage, zum Beispiel einer Bewertungsbehorde, durchzufiihren. Allgemeine
Leitlinien fiir die Durchfithrung von Uberpriifungen von Priifungen sind am Ende dieses Anhangs enthalten.
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Inspektionen von Priifeinrichtungen werden durchgefithrt, um den Grad der Ubereinstimmung der Priifeinrichtungen
und der Priifungen mit den GLP-Grundsdtzen und die Integritdt der Daten festzustellen, um so sicherzustellen, dass
daraus hervorgegangene Daten von angemessener Qualitit fiir die Bewertungen und Entscheidungen der nationalen
Bewertungsbehorden sind. Die Inspektionen werden mit Berichten abgeschlossen, die beschreiben, inwieweit sich eine
Priifeinrichtung an die GLP-Grundsitze hilt. Inspektionen von Priifeinrichtungen sind regelmifSig und routinemafig
durchzufithren, um Aufzeichnungen iiber den Stand der Einhaltung der GLP-Grundsitze in einer Priifeinrichtung zu
erstellen und fortzuschreiben.

Weitere Informationen zu vielen Punkten dieses Abschnitts dieses Anhangs kénnen den OECD-Konsensdokumenten zur
GLP entnommen werden (z. B. beziiglich der Rolle und der Verantwortlichkeiten des Priifleiters).

Begriffsbestimmungen

Die Begriffsbestimmungen in den nach Artikel 1 der Richtlinie 2004/10/EG angenommenen ,OECD-Grundsitzen der
Guten Laborpraxis“ und die in Abschnitt A dieses Anhangs aufgefithrten Begriffsbestimmungen sind auch auf diesen
Abschnitt anwendbar.

Inspektionen von Priifeinrichtungen

Inspektionen zur Einhaltung der GLP-Grundsitze konnen in jeder Priifeinrichtung stattfinden, in der Daten zum Schutz
der Gesundheit oder Umwelt zu behordlichen Bewertungszwecken gewonnen werden. Die Inspektoren konnen aufgefor-
dert werden, Daten beziiglich der physikalischen, chemischen, toxikologischen oder 6kotoxikologischen Eigenschaften
einer Substanz oder einer Zubereitung zu priifen. Gegebenenfalls konnen die Inspektoren auf die Unterstiitzung durch
Fachleute besonderer Fachrichtungen angewiesen sein.

Die breite Vielfalt der Einrichtungen (sowohl in ihrer Auslegung als auch in ihrer Organisationsstruktur) und die Vielfalt
der Priifungen, mit denen die Inspektoren zu tun haben, bedeuten, dass die Inspektoren ihr eigenes Urteilsvermogen
verwenden miissen, um den Grad und das Ausmaf$ der Einhaltung der GLP-Grundsitze zu beurteilen. Gleichwohl haben
sich die Inspektoren bei der Bewertung, ob eine bestimmte Priifeinrichtung oder eine bestimmte Priifung eine ange-
messene Ubereinstimmung mit jedem GLP-Grundsatz aufweist, um ein in sich geschlossenes Konzept zu bemiihen.

Die folgenden Abschnitte enthalten Leitlinien zu verschiedenen Aspekten der Priifeinrichtung, einschlieflich ihres Perso-
nals und ihrer Verfahren, die von den Inspektoren iiberpriift werden kénnen. In jedem Abschnitt steht eine allgemeine
Anweisung sowie eine Liste mit Erlduterungen zu besonderen Punkten, deren Beriicksichtigung bei einer Inspektion sinn-
voll sein kann. Die Listen enthalten keine erschopfende Aufzahlung und sollten auch nicht in diesem Sinne verstanden
werden.

Die Inspektoren haben sich nicht mit der wissenschaftlichen Eignung einer Priifung oder mit der Auslegung der Ergeb-
nisse von Priifungen in Bezug auf die Gefahren fiir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt zu befassen. Diese
Gesichtspunkte fallen in den Zustindigkeitsbereich der Behorden, denen die Daten zu Bewertungszwecken vorgelegt
werden.

Die Inspektionen von Priifeinrichtungen und die Uberpriifungen von Priifungen stdren unvermeidlicherweise den
normalen Arbeitsablauf in einer Priifeinrichtung. Die Inspektoren sollten daher ihre Arbeit sorgfaltig geplant durchfiihren
und, soweit maoglich, die Wiinsche der Leitung der Priifeinrichtung in Bezug auf die Zeitplanung bei Besuchen in
bestimmten Abteilungen der Einrichtung berticksichtigen.

Die Inspektoren haben durch ihre Inspektionen von Priifeinrichtungen und die Uberpriifung von Priifungen Zugang zu
vertraulichen Informationen von kommerziellem Wert. Es ist von entscheidender Bedeutung, dass sie sicherstellen, dass
solche Informationen nur befugtem Personal zuginglich gemacht werden. Thre Verantwortlichkeiten in dieser Hinsicht
werden innerhalb des jeweiligen (nationalen) GLP-Uberwachungsprogramms festgelegt.

Inspektionsverfahren
Vorinspektion

Zweck: den Inspektor mit der zu priifenden Einrichtung in Bezug auf Organisationsstruktur, rdumliche Anordnung der
Gebdude sowie Art und Umfang der Priifungen vertraut zu machen.

Vor der Durchfithrung einer Inspektion einer Priifeinrichtung oder einer Uberpriifung von Priifungen haben sich die
Inspektoren mit der Einrichtung, die sie besuchen werden, vertraut zu machen. Dabei sollten alle bereits vorliegenden
Informationen iiber eine Einrichtung gepriift werden. Dazu gehéren frithere Inspektionsberichte, die rdumliche Anord-
nung der Priifeinrichtung, Organisationspldne, Berichte iiber Priifungen, Priifpline und Unterlagen iiber den beruflichen
Werdegang (Lebensldufe) des Personals. Solche Dokumente geben Auskunft tiber

— Art, Grofle und rdumliche Anordnung der Einrichtung,
— welche und wie viele Priifungen voraussichtlich von der Inspektion betroffen sein werden,

— Organisationsstruktur der Einrichtung.
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Die Inspektoren haben insbesondere auf bei fritheren Inspektionen festgestellte Mingel zu achten. Wenn bisher noch
keine Inspektion der Priifeinrichtung durchgefithrt worden ist, kann eine Vorinspektion wichtige Informationen vermit-
teln.

Die Priifeinrichtungen konnen iiber Datum und Uhrzeit der Ankunft der Inspektoren, das Ziel ihres Besuchs sowie die
Zeit informiert werden, die sie voraussichtlich in den Rdumlichkeiten verbringen werden. Damit kann die Priifeinrich-
tung sicherstellen, dass das zustindige Personal und die entsprechende Dokumentation zur Verfiigung stehen. Falls
besondere Dokumente oder Aufzeichnungen gepriift werden sollen, kann es niitzlich sein, diese der Priifeinrichtung vor
dem Besuch anzugeben, so dass sie wahrend der Inspektion unmittelbar verfiigbar sind.

Einfiihrungsbesprechung

Zweck: Leitung und Mitarbeiter der Einrichtung iiber den Grund der bevorstehenden Inspektion der Priifeinrichtung oder
der Uberpriifung von Priifungen zu unterrichten und die betroffenen Bereiche der Priifeinrichtung, die fiir die Uberprii-
fung ausgewihlten Priifungen, die Unterlagen und das voraussichtlich einbezogene Personal festzulegen.

Die organisatorischen und praktischen Einzelheiten der Inspektion der Priifeinrichtung oder Uberpriifung von Priifungen
sollten mit der Leitung der Einrichtung zu Beginn des Besuchs erértert werden. Bei der Einfithrungsbesprechung sollten
die Inspektoren

— Zweck und Rahmen des Besuchs darlegen;

— die fur die Inspektion der Priifeinrichtung benotigten Unterlagen angeben, wie zum Beispiel Listen laufender und
abgeschlossener Priifungen, Priifpline, Standardarbeitsanweisungen, Priifberichte. Der Zugang zu und, falls erforder-
lich, das Kopieren von relevanten Unterlagen sollte zu diesem Zeitpunkt einvernechmlich geregelt werden;

— die Organisations- und Personalstruktur der Priifeinrichtung abklaren oder dazu zusitzliche Informationen einholen;

— Informationen einholen, ob in Bereichen der Priifeinrichtung, in denen GLP-Priifungen durchgefiihrt werden, auch
solche Priifungen durchgefiihrt werden, die den GLP-Grundsitzen nicht unterliegen;

— die Bereiche der Einrichtung vorldufig festlegen, die im Laufe der Inspektion erfasst werden;

— die Unterlagen und Proben angeben, welche fiir die Uberpriifung der ausgewéhlten laufenden oder abgeschlossenen
Priifung(en) benotigt werden;

— darauf hinweisen, dass zum Ende der Inspektion eine Abschlussbesprechung stattfinden wird.

Bevor die Inspektion einer Priifeinrichtung weitergefithrt wird, sollte(n) der/die Inspektor(en) Kontakt zur Qualitdtssiche-
rung (QS) der Einrichtung herstellen.

Im Allgemeinen wird es hilfreich sein, wenn die Inspektoren bei der Inspektion einer Priifeinrichtung von einem Mitar-
beiter der QS-Abteilung begleitet werden.

Die Inspektoren kénnen verlangen, dass zur Uberpriifung von Dokumenten und fiir andere Aktivititen ein Raum bereit-
gestellt wird.

Organisation und Personal

Zweck: festzustellen, ob die Priifeinrichtung tiber ausreichend qualifiziertes Personal, Mitarbeiter und Hilfsdienste fiir Art
und Anzahl der durchgefiihrten Priifungen verfiigt, ob die organisatorische Struktur darauf abgestimmt ist und ob die
Leitung der Priifeinrichtung geeignete Verfahren fiir Fortbildung und gesundheitliche Uberwachung des Personals einge-
fishrt hat, entsprechend den in der Einrichtung durchgefiihrten Priifungen.

Die Inspektoren sollten sich von der Leitung der Priifeinrichtung unter anderem folgende Unterlagen vorlegen lassen:
— die Stockwerkgrundrisse,

— Organigramme zur Betriebsstruktur der Priifeinrichtung sowie zur Organisation der wissenschaftlichen Bereiche,
— beruflicher Werdegang der Personen, die mit den zur Uberpriifung ausgewéhlten Priifungen befasst sind,

— Liste(n) laufender und abgeschlossener Priifungen mit Angaben tiber die Art der Priiffung, Daten iiber Beginn und
Abschluss der Priiffung, des Priifsystems, der Applikationsmethode der Priifsubstanz und zum Namen des Priifleiters,

— Vorschriften zur Gesundheitsiiberwachung des Personals,
— Arbeitsplatzbeschreibungen und Ausbildungsprogramme des Personals sowie Aufzeichnungen dariiber,
— ein Verzeichnis der Standardarbeitsanweisungen der Einrichtung,

— spezielle Standardarbeitsanweisungen fiir die Priifungen oder Verfahren, die Gegenstand von Inspektionen oder
Uberpriifungen sind,

— Liste(n) der fur die tiberpriifte(n) Priifung(en) verantwortlichen Priifleiter und die betreffenden Auftraggeber.
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Der Inspektor sollte insbesondere iiberpriifen:

— die Listen iiber laufende und abgeschlossene Priifungen, um den Stand der von der Priifeinrichtung durchgefiihrten
Arbeiten zu ermitteln,

— die Identitit und die Qualifikationen der Priifleiter, des Leiters der Qualititssicherung und anderer Mitarbeiter,

— das Vorhandensein von Standardarbeitsanweisungen fiir alle relevanten Priifbereiche.

Qualitdtssicherungsprogramm

Zweck: festzustellen, ob die Verfahren, mit denen der Leitung der Priifeinrichtung die Ubereinstimmung der Priifungen
mit den GLP-Grundsdtzen nachgewiesen wird, angemessen sind.

Der Leiter der QS sollte aufgefordert werden, die Systeme und Methoden der QS-Inspektionen und Uberwachung der
Priifungen sowie das System der Aufzeichnung von Feststellungen, die wihrend der Uberwachung durch die QS gemacht
werden, zu demonstrieren. Die Inspektoren sollten sich vergewissern,

— welche Qualifikationen der Leiter der QS sowie das gesamte Personal dieser Abteilung besitzen;
— dass die QS unabhingig von dem an der Priifung beteiligten Personal ist;

— wie die QS Inspektionen plant und durchfiihrt, wie sie festgestellte kritische Phasen in einer Priifung iiberwacht und
welche Mittel fiir Inspektionen und Uberwachung vonseiten der QS zur Verfigung stehen;

— dass Vorkehrungen getroffen sind fiir eine stichprobenartige Uberwachung, wenn die Priifungen so kurz sind, dass
die Uberwachung jeder einzelnen Priifung undurchfiihrbar ist;

— welchen Umfang und welche Intensitit die QS-Uberwachung in den praktischen Phasen von Priifungen aufweist;
— welchen Umfang und welche Intensitit die QS-Uberwachung der Routinearbeitsabldufe in einer Priifeinrichtung hat;

— welche QS-Verfahren zur Uberpriifung des Abschlussberichtes eingesetzt werden, um dessen Ubereinstimmung mit
den Rohdaten sicherzustellen;

— dass die Leitung der Priifeinrichtung von der QS Berichte tiber Schwierigkeiten erhilt, die die Qualitit oder Integritit
einer Priifung beeintrachtigen konnen;

— welche Maffnahmen die QS ergreift, wenn Abweichungen festgestellt werden;

— welche Funktion die QS gegebenenfalls hat, wenn Priifungen ganz oder teilweise bei Unterauftragnehmern durchge-
fithrt werden;

— welche Rolle die QS gegebenenfalls bei der Uberpriifung, Uberarbeitung und Aktualisierung von Standardarbeitsan-
weisungen spielt.

Einrichtungen

Zweck: festzustellen, ob die Priifeinrichtung, gleich ob es sich um geschlossene Raumlichkeiten oder um einen Freiland-
standort handelt, in Grofe, Raumaufteilung und Standort den Anforderungen der durchzufithrenden Prifungen
entspricht.

Der Inspektor sollte sich vergewissern, dass

— die Raumaufteilung eine angemessene Trennung ermoglicht, so dass beispielsweise zu einer Priifung gehorende Priif-
substanzen, Tiere, Futtermittel oder Proben aus der Pathologie nicht mit denen einer anderen Priifung durcheinander
gebracht werden konnen;

— Umweltkontroll- und Uberwachungsverfahren bestehen und in kritischen Bereichen ordnungsgemif funktionieren,
z. B. in Rdumen fiir Tiere oder andere biologische Priifsysteme, Bereichen fiir die Lagerung von Priifsubstanzen,
Laborbereichen;

— die allgemeinen betriebstechnischen Manahmen fiir die unterschiedlichen Einrichtungen angemessen sind und dass
es gegebenenfalls Manahmen zur Schidlingsbekdmpfung gibt.

Pflege, Haltung, und Unterbringung von Tieren und anderen biologischen Priifsystemen

Zweck: festzustellen, ob die Priifeinrichtung bei Priifungen an Tieren oder anderen biologischen Priifsystemen iiber
ausreichende Hilfseinrichtungen und Voraussetzungen fiir ihre Haltung, Pflege und Unterbringung verfiigt, um Stress
und andere Probleme zu vermeiden, die das Priifsystem und damit auch die Qualitdt der Daten beeinflussen kénnten.

Eine Prifeinrichtung kann Priifungen durchfiihren, die eine Vielfalt von Tier- oder Pflanzenarten sowie mikrobielle
Systeme oder andere zelluldre oder subzellulire Systeme erfordern. Die Art der eingesetzten Priifsysteme ist entscheidend
fur die vom Inspektor zu iiberwachenden Gesichtspunkte zur Pflege, Haltung oder Unterbringung. Mit seinem Urteil-
svermdogen sollte der Inspektor, bezogen auf die Priifsysteme, feststellen, ob

— geeignete Einrichtungen fiir die verwendeten Priifsysteme und fiir die Testerfordernisse vorhanden sind;

— Vorkehrungen getroffen sind, Tiere und Pflanzen, die in die Einrichtung gebracht wurden, in Quarantine zu nehmen,
und ob diese Vorkehrungen geniigen;
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— Vorkehrungen getroffen sind, um Tiere (oder gegebenenfalls Teile von anderen Priifsystemen) zu isolieren, wenn von
ihnen bekannt oder zu vermuten ist, dass sie krank oder Krankheitstrager sind;

— ecine angemessene und auf das Priifsystem abgestimmte Uberwachung und Aufzeichnung iiber gesundheitliche,
verhaltensmifSige oder sonstige Beurteilungspunkte stattfindet;

— die Ausriistung fiir die Aufrechterhaltung der fiir jedes Priifsystem erforderlichen Umweltbedingungen ausreichend,
gut gewartet und effizient ist;

— Tierkifige, Gestelle, Wasserbecken und andere Behilter sowie Zusatzausriistungen hinreichend sauber gehalten
werden;

— Analysen zur Uberpriifung von Umweltbedingungen und Hilfssystemen vorschriftsmiRig durchgefiihrt werden;

— Einrichtungen zur Beseitigung und Entsorgung von tierischen und sonstigen Abfillen aus den Priifsystemen
vorhanden sind und so betrieben werden, dass Schadlingsbefall, Geriiche, Krankheitsgefahren und Umweltverschmut-
zung so gering wie moglich gehalten werden;

— Lagerflachen fiir Tierfutter oder entsprechende Stoffe fur alle Priifsysteme vorgeschen sind; dass diese Lagerflichen
nicht fiir die Lagerung anderer Stoffe, wie zum Beispiel Priifsubstanzen, Schadlingsbekdampfungs- oder Desinfektions-
mittel, benutzt werden und dass sie von Bereichen getrennt sind, in denen Tiere gehalten werden oder andere biolo-
gische Priifsysteme untergebracht sind;

— gelagerte Futtermittel und Einstreu vor Schaden durch ungiinstige Umwelteinfliisse, Schadlingsbefall oder Verschmut-
zung geschiitzt sind.

Gerdte, Materialien, Reagenzien und Proben

Zweck: zu tiberpriifen, ob die Priifeinrichtung iiber betriebsbereite Gerite an geeigneten Standorten, in ausreichender
Menge und von angemessener Kapazitit verfiigt, um den Erfordernissen der in der Einrichtung durchgefiihrten
Priifungen gerecht zu werden, und ob die Materialien, Reagenzien und Proben ordnungsgemif8 gekennzeichnet, benutzt
und gelagert werden.

Der Inspektor sollte iiberpriifen, ob
— die Gerite sauber und in einwandfreiem Zustand sind;

— Aufzeichnungen iiber Bedienung, Wartung, Uberpriifung, Kalibrierung und Validierung von Messinstrumenten und
Geriten (einschliefSlich computergestiitzte Systemen) gefiihrt werden;

— Materialien und chemische Reagenzien ordnungsgemifl gekennzeichnet sind, bei geeigneten Temperaturen gelagert
und die Verfallsdaten beachtet werden. Die Beschriftungen der Reagenzien sollten ihre Herkunft, Identitit und
Konzentrationen sowie andere sachdienliche Informationen angeben;

— Proben nach Priifsystem, Priifung, Beschaffenheit und Zeitpunkt der Probennahme klar gekennzeichnet sind;

— die benutzten Gerite und Materialien die Priifsysteme nicht in wahrnehmbarem Ausmaf$ beeintrichtigen.

Priifsysteme

Zweck: festzustellen, ob geeignete Verfahren fiir die Handhabung und die Kontrolle der verschiedenen Priifsysteme
vorhanden sind, die fiir die in der Einrichtung durchgefiithrten Priifungen benétigt werden, z. B. chemische und physika-
lische Systeme, zelluldre und mikrobielle Systeme, Pflanzen oder Tiere.

Physikalische und chemische Priifsysteme

Der Inspektor sollte sich vergewissern, dass

— soweit in den Priifplanen vorgesehen — die Haltbarkeit der Priif- und Referenzsubstanzen bestimmt und die in den
Priifplanen spezifizierten Referenzsubstanzen verwendet wurden;

— bei automatisch arbeitenden Systemen die in Form grafischer Darstellungen, Geriteaufzeichnungen oder Computer-
ausdrucken gewonnenen Daten als Rohdaten behandelt und archiviert werden.

Biologische Priifsysteme

Unter Beriicksichtigung der relevanten oben genannten Kriterien hinsichtlich Pflege, Haltung und Unterbringung von
biologischen Priifsystemen sollte der Inspektor iiberpriifen, ob

— die Priifsysteme mit den im Priifplan spezifizierten Angaben tibereinstimmen;

— die Priifsysteme wahrend des Verlaufs der Priifung ausreichend und, sofern erforderlich und angebracht, unverwech-
selbar gekennzeichnet sind und dass iiber den Erhalt von Priifsystemen Aufzeichnungen existieren, die vollstindig die
Anzahl erhaltener, eingesetzter, ersetzter oder entfernter Priifsysteme dokumentieren;

— Kaifige oder Behilter fiir Priifsysteme ordnungsgemafd mit allen erforderlichen Angaben gekennzeichnet sind;
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— die Priifungen, die an den gleichen Tierarten (oder den gleichen biologischen Priifsystemen), aber mit verschiedenen
Substanzen durchgefithrt werden, ausreichend getrennt sind;

— fiir eine ausreichende Trennung der Tierarten (und anderer biologischer Priifsysteme) in raumlicher oder zeitlicher
Hinsicht gesorgt ist;

— die Umweltbedingungen des biologischen Priifsystems so beschaffen sind, wie es der Priifplan oder die Standardar-
beitsanweisungen zum Beispiel fiir Temperaturen oder Hell-Dunkel-Zyklen spezifizieren;

— die Aufzeichnungen iiber Erhalt, Handhabung, Haltung oder Unterbringung, Pflege und Beurteilung des Gesundheits-
zustands fiir die Priifsysteme geeignet sind;

— schriftliche Aufzeichnungen tiber die Eingangsuntersuchung, Quarantine, Morbiditit, Sterblichkeit, Verhaltensweise,
Diagnose und Behandlung von Tieren und pflanzlichen Priifsystemen oder iiber dhnliche, dem jeweiligen biologi-
schen Priifsystem angemessene Kriterien gefithrt werden;

— Bestimmungen iiber die angemessene Entsorgung der Priifsysteme bei Beendigung der Priifungen vorliegen.

Priif- und Referenzsubstanzen

Zweck: festzustellen, ob die Priifeinrichtung geeignete Verfahren entwickelt hat, um i) sicherzustellen, dass Identitit,
Wirksamkeit, Menge und Zusammensetzung der Priif- und Referenzsubstanzen mit ihren Spezifikationen tberein-
stimmen, und um ii) Priif- und Referenzsubstanzen ordnungsgemaf in Empfang zu nehmen und zu lagern.

Der Inspektor sollte iiberpriifen, ob

— schriftliche Aufzeichnungen tiber Empfang (einschlieflich des Namens der verantwortlichen Person) sowie Handha-
bung, Probenahme, Gebrauch und Lagerung von Priif- und Referenzsubstanzen vorhanden sind;

— die Behilter der Priif- und Referenzsubstanzen ordnungsgemafl gekennzeichnet sind;

— die Lagerbedingungen geeignet sind, Konzentration, Reinheit und Stabilitit der Priif- und Referenzsubstanzen
aufrechtzuerhalten;

— schriftliche Aufzeichnungen iiber die Bestimmung von Identitit, Reinheit, Zusammensetzung und Stabilitdt und gege-
benenfalls iber Mafnahmen zur Verhiitung von Verunreinigungen der Priif- und Referenzsubstanzen vorhanden
sind;

— gegebenenfalls Verfahren zur Feststellung der Homogenitit und Stabilitit von Mischungen, in denen Priif- und Refe-
renzsubstanzen enthalten sind, vorliegen;

— gegebenenfalls Behilter mit Mischungen (oder Verdiinnungen) der Priif- und Referenzsubstanzen gekennzeichnet sind
und Aufzeichnungen iiber die Homogenitit und Stabilitat ihres Inhalts gefithrt werden;

— wenn die Priifung linger als vier Wochen dauert — Riickstellmuster aus jeder Charge der Priif- und Referenz-
substanzen fiir Analysezwecke entnommen und fiir eine angemessene Zeit archiviert werden;

— Verfahren zur Mischung von Substanzen so konzipiert sind, dass Fehler bei der Kennzeichnung oder die gegenseitige
Verunreinigung vermieden werden.

Standardarbeitsanweisungen

Zweck: festzustellen ob die Priifeinrichtung tiber schriftliche Standardarbeitsanweisungen fiir alle wichtigen Aspekte ihrer
Arbeitsabliufe verfiigt, da die Verwendung von schriftlichen Standardarbeitsanweisungen zu einer der wichtigsten
Methoden der Leitung der Priifeinrichtung zur Regelung der Arbeitsabldufe des Betriebes zahlt. Diese bezichen sich direkt
auf die Routineelemente der von der Priifeinrichtung durchgefithrten Priifungen.

Der Inspektor sollte sich vergewissern, ob

— jeder Bereich der Priifeinrichtung unmittelbar tiber die fiir ihn relevanten, genchmigten Kopien von Standardarbeit-
sanweisungen verfiigt;

— Verfahren zur Uberarbeitung und Aktualisierung von Standardarbeitsanweisungen vorhanden sind;
— Ergdnzungen oder Anderungen der Standardarbeitsanweisungen genehmigt und datiert sind;
— eine chronologische Sammlung von Standardarbeitsanweisungen gefiihrt wird;

— Standardarbeitsanweisungen fiir folgende, nicht abschlieend aufgezihlte Arbeiten vorliegen:

i) Erhalt, Bestimmung der Identitdt, Reinheit, Zusammensetzung und Stabilitit, Kennzeichnung, Handhabung,
Probenahme, Gebrauch und Lagerung von Priif- und Referenzsubstanzen,

ii) Gebrauch, Wartung, Reinigung, Kalibrierung und Validierung von Messinstrumenten, computergestiitzten
Systemen und Gerdten zur Kontrolle der Umweltbedingungen,

iii) Zubereitung von Reagenzien und Formulierungen fiir die Dosierung,

iv) Fithren von Aufzeichnungen, Berichterstattung, Aufbewahrung und Wiederauffindung von Aufzeichnungen und
Berichten,
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v) Vorbereitung und Umweltkontrolle von Bereichen, die Priifsysteme enthalten,

vi) Erhalt, Weitergabe, Unterbringung, Charakterisierung, Identifizierung und Pflege von Priifsystemen,

vii) Handhabung der Priifsysteme vor, wihrend und beim Abschluss der Priifung,

= =z =

viii) Beseitigung der Priifsysteme,

ix) Gebrauch von Schidlingsbekdmpfungs- und Reinigungsmitteln,

x) Durchfithrung des Qualititssicherungsprogramms.

Durchfiihrung der Priifung

Zweck: nachzupriifen, ob schriftliche Priifplane vorliegen und ob Pline und Durchfithrung der Priifung mit den GLP-
Grundsitzen {ibereinstimmen.

Der Inspektor sollte sich vergewissern, dass

— der Priifplan vom Priifleiter unterzeichnet wurde;

— Anderungen zum Priifplan vom Priifleiter datiert und unterzeichnet sind;

— (gegebenenfalls) das Datum angegeben wurde, an dem der Auftraggeber dem Priifplan zustimmte;

— Messungen, Beobachtungen und Untersuchungen mit dem Priifplan und relevanten Standardarbeitsanweisungen
iibereinstimmen;

— die Ergebnisse dieser Messungen, Beobachtungen und Untersuchungen direkt, sofort, sorgfaltig und leserlich aufge-
zeichnet, datiert und unterzeichnet (oder abgezeichnet) wurden;

— etwaige Anderungen der Rohdaten, einschlieflich der in computergestiitzten Systemen gespeicherten Daten, friihere
Eintragungen nicht unkenntlich machen, der Grund fiir die Anderungen angegeben ist und sowohl die fiir die
Anderung verantwortliche Person als auch das Datum, an dem sie vorgenommen wurde, ersichtlich sind;

— durch computergestiitzte Systeme gewonnene oder gespeicherte Daten gekennzeichnet werden und dass die
Verfahren zur Sicherung dieser Daten gegen unerlaubte Anderungen oder Verlust angemessen sind;

— die im Rahmen der Priifung eingesetzten computergestiitzten Systeme zuverldssig und genau sowie validiert worden
sind;

— alle in den Rohdaten verzeichneten unvorhergesehenen Ereignisse untersucht und bewertet wurden;

— die Ergebnisse in den Priifberichten (Zwischen- oder Abschlussberichte) folgerichtig und vollstindig und die
Rohdaten korrekt wiedergeben sind.

Berichterstattung iiber die Ergebnisse der Priifung
Zweck: festzustellen, ob die Abschlussberichte in Ubereinstimmung mit den GLP-Grundsitzen erstellt wurden.

Bei der Priifung eines Abschlussberichts sollte der Inspektor iiberpriifen, ob

— der Priifleiter diesen datiert und unterzeichnet hat, womit die_. Ubernahme der Verantwortung fiir die Validitit der
Priifung erklart wird und bestitigt wird, dass die Priifung in Ubereinstimmung mit den GLP-Grundsitzen durchge-
fithrt wurde;

— auch andere verantwortliche Wissenschaftler datiert und unterzeichnet haben, falls Teilberichte, die sich aus der
Mitarbeit anderer Berichte ergeben haben, in den Abschlussbericht einbezogen sind;

— eine datierte und unterzeichnete Erklarung der QS dem Abschlussbericht beigefiigt ist;
— etwaige Nachtrdge von dafiir verantwortlichen Mitarbeitern gemacht wurden;

— der Archivierungsort aller Riickstellmuster, Proben und Rohdaten angegeben ist.

Archivierung und Aufbewahrung von Aufzeichnungen

Zweck: festzustellen, ob in der Einrichtung angemessene Aufzeichnungen und Berichte erstellt wurden und ob geeignete
Vorkehrungen fuir die sichere Lagerung und Aufbewahrung der Aufzeichnungen und Materialien getroffen worden sind.

Der Inspektor sollte iiberpriifen:
— dass eine fiir das Archiv verantwortliche Person bestimmt wurde;

— die Einrichtungen im Archiv zur Aufbewahrung der Priifpline, Rohdaten (einschlieSlich derjenigen von abgebro-
chenen GLP-Priifungen), Abschlussberichte, Riickstellmuster und Proben sowie der Aufzeichnungen iiber die Aus-
und Weiterbildung des Personals;
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— die Verfahren fiir das Wiederauffinden archivierter Materialien;

— die Verfahren, nach denen der Zugang zu den Archiven auf befugtes Personal beschrankt ist und Aufzeichnungen
vorhanden sind iiber dicjenigen Personen, die Zugang zu Rohdaten, Objekttragern usw. hatten;

— ob eine Bestandsaufnahme iiber Materialien gefithrt wird, die aus den Archiven entfernt und wieder zuriickgegeben
wurden;

— ob Aufzeichnungen und Materialien die erforderliche oder angemessene Zeit aufbewahrt und vor Verlust oder
Beschadigung durch Feuer, ungiinstige Umwelteinfliisse usw. geschiitzt sind.

Uberpriifung von Priifungen

Inspektionen von Priifeinrichtungen schlieRen gewdhnlich unter anderem auch Uberpriifungen von laufenden oder abge-
schlossenen Priifungen ein. Uberpriifungen bestimmter Priifungen werden auch &fter von Bewertungsbehorden angefor-
dert und konnen unabhingig von Inspektionen der Priifeinrichtung durchgefithrt werden. Aufgrund der groflen Vielfalt
der Priffungsarten, die moglicherweise zu iiberpriifen sind, ist nur eine allgemein gehaltene Anleitung angebracht, und
die Inspektoren und andere an den Uberpriifungen von Priifungen beteiligte Personen werden immer die Art und Weise
sowie den Umfang ihrer Uberpriifung nach eigener Einschitzung festlegen miissen. Thr Ziel sollte darin bestehen, die
Priifung durch Vergleich des Abschlussberichts mit dem Priifplan und den relevanten Standardarbeitsanweisungen, den
Rohdaten und anderen archivierten Materialien zu rekonstruieren.

In cinigen Fillen konnen die Inspektoren zur Durchfiihrung einer effektiven Uberpriifung von Priifungen die Unterstiit-
zung durch weitere Experten benotigen, z. B., wenn eine Uberpriifung von Gewebeschnitten unter dem Mikroskop
notwendig wird.

Bei der Uberpriifung einer Priifung sollte der Inspektor

— sich Namen, Arbeitsplatzbeschreibungen und Zusammenfassungen iiber Ausbildung und Erfahrung ausgewihlter
Personen vorlegen lassen, die mit der (den) Priifung(en) befasst sind, z. B. Priifleiter und verantwortliche Wissen-
schaftler;

— dberpriifen, ob fir die durchgefithrten Priifung(en) ausreichendes und in den relevanten Bereichen ausgebildetes
Personal zur Verfiigung steht;

— in der Priffung verwendete Gerite oder spezielle Ausriistungen stichprobenartig auswahlen und die Aufzeichnungen
iiber Kalibrierung, Wartung und Service iiberpriifen;

— die Aufzeichnungen iiber die Stabilitit der Prifsubstanzen, die Analysen der Priifsubstanzen und Formulierungen, die
Futteranalysen usw. durchsehen;

— versuchen, nach Moglichkeit in Gesprichen, die Arbeitsbelastung ausgewahlter an der Priifung beteiligter Personen
zu erfahren, um sicherzustellen, dass diese Personen Zeit genug hatten, um die im Priifplan oder im Abschlussbericht
aufgefithrten Aufgaben zu erfiillen;

— sich Kopien der gesamten Unterlagen iiber Kontrollverfahren oder der Unterlagen, die wesentlicher Bestandteil der
Priifung sind, aushandigen zu lassen, insbesondere:
i) den Priifplan,
ii) die zum Zeitpunkt der Durchfithrung der Priifung giiltigen Standardarbeitsanweisungen,

i) Tagebiicher, Laborbiicher, Akten, Arbeitsbldtter, Ausdrucke von computergespeicherten Daten usw.; falls
notwendig, sind Berechnungen zu tiberpriifen,

iv) den Abschlussbericht.

Bei Priifungen an Tieren (d. h. Nagetiere und andere Siugetiere) sollten die Inspektoren einen bestimmten Prozentsatz
einzelner Tiere von ihrer Ankunft in der Priifeinrichtung bis zur Sektion verfolgen. Sie sollten folgenden Aufzeichnungen
besondere Aufmerksamkeit widmen:

— Korpergewicht des Tieres, Futter-/Wasseraufnahme, Zubereitung und Verabreichung der Formulierung usw.,

— klinische Beobachtungen und Sektionsbefunde,

— klinische Chemie,

— Pathologie.

Abschluss der Inspektion oder der Uberpriifung von Priifungen

Wenn die Inspektion einer Priifeinrichtung oder die Uberpriifung von Priifungen abgeschlossen ist, hat der Inspektor
seine Ergebnisse mit Vertretern der Priifeinrichtung in einer Abschlussbesprechung zu erértern und dann einen schriftli-
chen Bericht — den Inspektionsbericht — zu erstellen.
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Die Inspektion einer groflen Priifeinrichtung wird wahrscheinlich eine Reihe geringfiigiger Abweichungen von den GLP-
Grundsitzen ergeben, die aber normalerweise nicht so bedeutend sind, dass sie die Validitit der aus dieser Priifeinrich-
tung stammenden Priifungen wesentlich beeintrichtigen. In solchen Fillen ist es sinnvoll, wenn ein Inspektor berichtet,
die Priifeinrichtung arbeite in Ubereinstimmung mit den GLP-Grundsitzen gemaf den von der (nationalen) GLP-Uberwa-
chungsbehorde aufgestellten Kriterien. Gleichwohl sind die Einzelheiten der festgestellten Unzuldnglichkeiten oder
Mingel der Priifeinrichtung mitzuteilen und die Zusicherung der Leitung einzuholen, dass Manahmen zur Beseitigung
dieser Unzulidnglichkeiten und Mingel getroffen werden.

Der Inspektor wird die Priifeinrichtung gegebenenfalls nach einer gewissen Zeit nochmals besuchen miissen, um nachzu-
priifen, ob die erforderlichen Maflnahmen getroffen worden sind.

Wenn eine wesentliche Abweichung von den GLP-Grundsitzen wihrend der Inspektion einer Priifeinrichtung oder der
Uberpriifung einer Priifung festgestellt wird, die nach Ansicht des Inspektors die Validitit dieser Priifung oder anderer in
der Einrichtung durchgefiihrter Priifungen beeintrichtigt haben konnte, hat der Inspektor der (nationalen) GLP-Uberwa-
chungsbehorde hieriiber Bericht zu erstatten. Die Mafinahmen, die von dieser Behorde sowie gegebenenfalls der Bewer-
tungsbehorde getroffen werden, werden von Art und Ausmafl der Nichtiibereinstimmung und den Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften im Rahmen des GLP-Uberwachungsprogrammes abhingen.

Wenn die Uberpriifung einer Priifung auf Ersuchen einer Bewertungsbehérde erfolgt ist, muss ein vollstindiger Bericht
der Ergebnisse erstellt und ihr iiber die zustindige (nationale) GLP-Uberwachungsbehérde zugeleitet werden.
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Richtlinie 88/320/EWG des Rates
Richtlinie 90/18/EWG der Kommission
Richtlinie 1999/12/EG der Kommission

Verordnung (EG) Nr. 1882/2003 des Europdischen Parlaments und

des Rates — nur Anhang IIl Nummer 8

ANHANG 11

PARTIE A
AUFGEHOBENE RICHTLINIE UND IHRE NACHFOLGENDEN ANDERUNGEN
(Artikel 9)

(ABL. L 145 vom 11.6.1988, S. 35)
(ABL L 11 vom 13.1.1990, S. 37)
(ABL. L 77 vom 23.3.1999, S. 22)
(ABL L 284 vom 31.10.2003, S. 1)

PARTIE B

FRISTEN FUR DIE UMSETZUNG IN NATIONALES RECHT

(Artikel 9)

Richtlinie Frist fir die Umsetzung
88/320/EWG 1.1.1989
90/18/EWG 1.7.1990
1999/12/EG 30.9.1999
ANHANG III
ENTSPRECHUNGSTABELLE

Richtlinie 88/320/EWG

Vorliegende Richtlinie

Artikel 1-6
Artikel 7
Artikel 8
Artikel 9

Artikel 10
Anhang

Artikel 1-6
Artikel 8
Artikel 7
Artikel 9
Artikel 10
Artikel 11
Anhang 1
Anhang Il
Anhang 11T
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RICHTLINIE 2004/ IO/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 11. Februar 2004

zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die Anwendung der Grundsitze der
Guten Laborpraxis und zur Kontrolle ihrer Anwendung bei Versuchen mit chemischen Stoffen
(kodifizierte Fassung)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPA-
ISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses (1),

gemdf$ dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (%),
in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Richtlinie 87/18/EWG des Rates vom 18. Dezember
1986 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften fur die Anwendung der Grundsitze der Guten
Laborpraxis und zur Kontrolle ihrer Anwendung bei
Versuchen mit chemischen Stoffen (}) wurde wesentlich
gedndert. Aus Griinden der Klarheit und der Ubersicht-
lichkeit empfiehlt es sich daher, sie zu kodifizieren.

(20  Die Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni
1967 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften fur die Einstufung, Verpackung und Kennzeich-
nung gefihrlicher Stoffe () schreibt die Durchfihrung
von Versuchen mit chemischen Stoffen vor, um eine
Bewertung ihrer moglichen Gefahren fiir den Menschen
und die Umwelt zu ermdoglichen.

(3)  Die Wirkstoffe von Pestiziden sollten bei Versuchen der
Richtlinie 67/548EWG unterliegen.

(4)  Die Richtlinie 2001/82/EG des Europiischen Parlaments
und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel () und
die Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (°)
sehen vor, dass die nichtklinischen Versuche mit Arznei-
mitteln nach den in der Gemeinschaft fir chemische
Stoffe geltenden Grundsitzen der Guten Laborpraxis
(GLP) durchgefiihrt werden miissen, deren Einhaltung
auch von anderen Gemeinschaftsrechtsakten vorge-
schrieben wird.

(5)  Die bei der Durchfithrung dieser Versuche einzuhal-
tenden Methoden sind in Anlage V der Richtlinie 67/
548/EWG beschrieben.

() ABL C 85 vom 8.4.2003, S. 138.

() Stellungnahme des Européischen Parlaments vom 1. Juli 2003 (noch
nicht im Amtsblatt veroffentlicht) und Beschluss des Rates vom 20.
Januar 2004.

() ABL L 15 vom 17.1.1987, S. 29. Geindert durch die Richtlinie
1999/11/EG der Kommission (ABL L 77 vom 23.3.1999, S. 8).

(*) ABL 196 vom 16.8.1967, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verord-
nung (EG) Nr. 807/2003 (ABL L 122 vom 16.5.2003, S. 36).

() ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 1.

(°) ABL. L 311 vom 28.11.2001, S. 67. Zuletzt geindert durch die
Richtlinie 2003/63/EG der Kommission (ABL L 159 vom
27.6.2003, S. 46).

(6)  Die Grundsitze der GLP miissen fur die Durchfithrung
der von der Richtlinie 67/548/EWG vorgesehenen
Versuche angewandt werden, damit deren Ergebnisse
von hoher Qualitit und vergleichbar sind.

(7)  Die bei der Durchfilhrung der Versuche eingesetzten
Mittel sollten nicht dadurch vergeudet werden, dass
aufgrund unterschiedlicher Laborpraktiken in den
Mitgliedstaaten Versuche mehrfach durchgefithrt werden.

(8)  Der Rat der Organisation fiir wirtschaftliche Zusammen-
arbeit und Entwicklung (OECD) hat am 12. Mai 1981
einen Beschluss iiber die gegenseitige Annahme von
Daten fiir die Bewertung chemischer Stoffe erlassen. Am
26. Juli 1983 hat er eine Empfehlung iber die gegensei-
tige Anerkennung der Anpassung an die GLP verab-
schiedet. Die Grundsitze der GLP wurden durch den
Beschluss [C(97) 186 (Final)] des OECD-Rates geindert.

(9)  Aus Griinden des Tierschutzes ist es erforderlich, die
Anzahl der Tierversuche einzuschrinken. Die gegensei-
tige Anerkennung der Versuchsergebnisse, die aufgrund
einheitlicher und anerkannter Methoden gewonnen
werden, ist eine wesentliche Voraussetzung zur Vermin-
derung solcher Tierversuche.

(100 Es muss ein Verfahren eingefihrt werden, das eine
rasche Anpassung der Grundsitze der GLP ermoglicht.

(11)  Diese Richtlinie sollte die Pflichten der Mitgliedstaaten
hinsichtlich der in Anhang II Teil B angegebenen Richtli-
nien und deren Umsetzungsfristen unberithrt lassen —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

(1) Die Mitgliedstaaten  treffen  alle  erforderlichen
Mafnahmen, um sicherzustellen, dass die Laboratorien, die
Versuche mit chemischen Erzeugnissen gemifl der Richtlinie
67/548/EWG durchfiihren, den Grundsitzen der Guten Labor-
praxis (GLP) geniigen, die im Anhang I dieser Richtlinie nieder-
gelegt sind.
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(2)  Absatz 1 findet auch Anwendung, wenn die Grundsitze
der GLP bei Versuchen mit chemischen Erzeugnissen zur
Bewertung der Sicherheit fir den Menschen undfoder die
Umwelt in anderen Gemeinschaftsbestimmungen vorgesehen
ist.

Artikel 2

Bei der Einreichung der Versuchsergebnisse bescheinigen die in
Artikel 1 genannten Laboratorien, dass diese Versuche gemaf
den in jenem Artikel genannten Grundsitzen der GLP durchge-
fithrt wurden.

Artikel 3

(1)  Die Mitgliedstaaten treffen die zur Kontrolle der Einhal-
tung der Grundsitze der GLP erforderlichen Maflnahmen. Diese
Mafnahmen umfassen insbesondere Inspektionen und Uberprii-
fungen von Studien gemifl den einschligigen OECD-Empfeh-
lungen.

(2)  Jeder Mitgliedstaat teilt der Kommission die Bezeichnung
der gemafs Absatz 1 mit der Kontrolle der Durchfuhrung der
Grundsitze der GLP beauftragten Behorde bzw. Behorden mit.
Die Kommission unterrichtet davon die anderen Mitglied-
staaten.

Artikel 4

An den in Artikel 1 bezeichneten Grundsitzen der GLP konnen
nach dem Verfahren des Artikels 29 der Richtlinie 67/548/
EWG Anpassungen vorgenommen werden.

Artikel 5

(1)  Wenn die Gemeinschaftsvorschriften nach dem Inkraft-
treten dieser Richtlinie die Anwendung der Grundsitze der GLP
fir Versuche mit chemischen Erzeugnissen verlangen, diirfen
die Mitgliedstaaten das Inverkehrbringen von chemischen
Erzeugnissen nicht aufgrund der Grundsitze der GLP unter-
sagen, beschrinken oder behindern, wenn die von den Labora-
torien angewandten Grundsitze den in Artikel 1 genannten
Grundsitzen entsprechen.

(2)  Stellt ein Mitgliedstaat auf der Grundlage einer einge-
henden Begriindung fest, dass ein chemischer Stoff, obwohl er
nach dieser Richtlinie gepriift worden ist, aufgrund der Anwen-
dung der Grundsitze der GLP und der Kontrolle ihrer Anwen-

dung bei Versuchen mit chemischen Stoffen eine Gefahr fiir
den Menschen oder die Umwelt darstellt, so kann er das Inver-
kehrbringen dieses Stoffes in seinem Gebiet vorldufig unter-
sagen oder besonderen Bedingungen unterwerfen. Er teilt dies
unter Angabe der Griinde fiir seine Entscheidung unverziiglich
der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten mit.

Die Kommission konsultiert innerhalb einer Frist von sechs
Wochen die betreffenden Mitgliedstaaten; anschliefend gibt sie
unverziiglich ihre Stellungnahme ab und trifft entsprechende
Mafnahmen.

Ist die Kommission der Ansicht, dass technische Anpassungen
dieser Richtlinie erforderlich sind, so werden diese von der
Kommission oder vom Rat nach dem in Artikel 4 genannten
Verfahren beschlossen. In diesem Fall kann der Mitgliedstaat,
der Schutzmafinahmen getroffen hat, diese bis zum Inkraft-
treten dieser Anpassungen beibehalten.

Artikel 6

Die Richtlinie 87/18/EWG wird unbeschadet der Pflichten der
Mitgliedstaaten hinsichtlich der Umsetzungsfristen fiir die in
Anhang II Teil B genannten Richtlinien aufgehoben.

Bezugnahmen auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Bezug-
nahmen auf die vorliegende Richtlinie und sind nach Maflgabe
der Entsprechungstabelle in Anhang III zu lesen.

Artikel 7
Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffent-
lichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 8

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu StraRburg am 11. Februar 2004.

In Namen des Europdischen Parla-
ments Im Namen des Rates

Der Prdsident Der Prisident
P. COX M. McDOWELL
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ABSCHNITT I
EINLEITUNG
Vorwort

Behorden und Industrie sind um die Qualitit von nicht-klinischen gesundheits- und umweltrelevanten Sicherheitsprii-
fungen als Basis fur eine Risikobewertung/Gefahrenabschitzung bemiiht. Infolgedessen haben die OECD-Mitgliedstaaten
Kriterien fir die Durchfithrung dieser Priifungen aufgestellt.

Um unterschiedliche Verfahrensweisen bei der Umsetzung zu vermeiden, die den internationalen Handel mit Chemika-
lien behindern kénnten, haben die OECD-Mitgliedstaaten die Gelegenheit zur internationalen Angleichung der Priifme-
thoden und der ,Grundsitze der Guten Laborpraxis“ wahrgenommen. In den Jahren 1979 und 1980 erarbeitete eine
internationale Expertengruppe, die nach dem ,OECD-Sonderprogramm fur die Kontrolle von Chemikalien“ (OECD
Special Programme on the Control of Chemicals) eingesetzt worden war, die ,OECD-Grundsitze der Guten Laborpraxis
(GLP)“, wobei sie sich national und international gebrauchliche organisatorische und wissenschaftliche Verfahrensweisen
und Erfahrungen zunutze machte. Diese GLP-Grundsitze wurden vom OECD-Rat im Jahr 1981 als Anhang zur Entschei-
dung des Rates betreffend die gegenseitige Anerkennung von Daten in der Bewertung von Chemikalien [C(81) 30 (Final)]
angenommen.

1995 und 1996 wurde erneut eine Expertengruppe gebildet, um die GLP-Grundsitze zu {iberarbeiten und an den Stand
der Technik anzupassen. Das vorliegende Dokument ist das von dieser Gruppe getragene Ergebnis. Es ersetzt die GLP-
Grundsitze von 1981.

Zweck der Grundsitze der Guten Laborpraxis ist es, die Qualitit von Priifdaten zu férdern. Die vergleichbare Qualitit
von Priifdaten bildet die Grundlage fiir die gegenseitige Anerkennung der Daten unter den Lindern. Wenn einzelne
Lander den in anderen Landern gewonnenen Priifdaten vertrauen konnen, lassen sich Doppelpriifungen vermeiden und
dadurch Zeit und Ressourcen einsparen. Die Anwendung dieser Grundsitze sollte technische Handelshemmnisse
vermeiden helfen und den Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt weiter verbessern.

1. Anwendungsbereich

Diese Grundsdtze der Guten Laborpraxis finden Anwendung auf die nicht-klinischen Sicherheitspriifungen von
Priifgegenstidnden, die in Arzneimitteln, Pestiziden, kosmetischen Mitteln, Tierarzneimitteln sowie in Lebensmittel-
zusatzstoffen, Futtermittelzusatzstoffen und Industriechemikalien enthalten sind. Haufig sind diese Priifgegenstinde
synthetische chemische Produkte; sie kénnen aber auch natiirlichen bzw. biologischen Ursprungs sein; unter
Umstdnden kann es sich um lebende Organismen handeln. Zweck der Priiffung dieser Priifgegenstinde ist es, Daten
tiber deren Eigenschaften und/oder deren Unbedenklichkeit fiir die menschliche Gesundheit und/oder die Umwelt
zu gewinnen.

Zu den nicht-klinischen gesundheits- und umweltrelevanten Sicherheitspriifungen, die durch die Grundsitze der
Guten Laborpraxis abgedeckt werden, zihlen sowohl Laborpriifungen als auch Priifungen in Gewéchshdusern oder
im Freiland.

Falls keine nationale Gesetzgebung entgegensteht, finden diese GLP-Grundsitze Anwendung auf simtliche nicht-
klinischen gesundheits- und umweltrelevanten Sicherheitspriifungen, die von Bewertungsbehorden zur Registrie-
rung oder Zulassung von Arzneimitteln, Pestiziden, Lebensmittel- und Futtermittelzusatzstoffen, kosmetischen
Mitteln, Tierarzneimitteln und dhnlichen Produkten sowie zu Regelungen betreffend Industriechemikalien gefordert
werden.

2. Begriffsbestimmungen

2.1. Gute Laborpraxis (Good Laboratory Practice, GLP)

Gute Laborpraxis (GLP) ist ein Qualitdtssicherungssystem, das sich mit dem organisatorischen Ablauf und den
Rahmenbedingungen befasst, unter denen nicht-klinische gesundheits- und umweltrelevante Sicherheitspriifungen
geplant, durchgefiihrt und iiberwacht werden sowie mit der Aufzeichnung, Archivierung und Berichterstattung der
Priifungen.

2.2. Begriffe betreffend die Organisation einer Priifeinrichtung

1. Priifeinrichtung umfasst die Personen, Raumlichkeiten und Arbeitseinheit(en), die zur Durchfithrung von nicht-
klinischen gesundheits- und umweltrelevanten Sicherheitspriifungen notwendig sind. Bei Priifungen, die in
Phasen an mehr als einem Standort durchgefiihrt werden, sogenannte Multi-Site-Priifungen, umfasst der Begriff
Priifeinrichtung sowohl den Standort, an dem der Priifleiter angesiedelt ist, als auch alle anderen individuellen
Prifstandorte. Die Priifstandorte konnen sowohl in ihrer Gesamtheit als auch jeweils einzeln als Priifeinrichtung
definiert werden.
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10.

. Priifstandort ist der Ort, an dem eine oder mehrere Phase(n) einer Priifung durchgefiihrt werden.

. Leitung der Priifeinrichtung bezeichnet diejenige Person (Personengruppe), die die Zustdndigkeit und formale
Verantwortung fiir die Organisation und das Funktionieren der Priifeinrichtung gemaf8 diesen Grundsitzen der
Guten Laborpraxis besitzt.

. Leitung eines Priifstandortes (sofern benannt) bezeichnet diejenige Person (Personengruppe), die sicherzustellen
hat, dass diejenigen Phasen der Priifung, fiir die sie die Verantwortung iibernommen hat, nach diesen
Grundsitzen der Guten Laborpraxis durchgefithrt werden.

. Auftraggeber ist eine natiirliche oder juristische Person, die eine nicht-klinische gesundheits- und umweltrele-
vante Sicherheitspriifung in Auftrag gibt, unterstiitzt oder einreicht.

. Priifleiter ist diejenige Person, die fiir die Gesamtleitung der nicht-klinischen gesundheits- und umweltrele-
vanten Sicherheitspriifung verantwortlich ist.

. Principal Investigator bezeichnet diejenige Person, die im Fall einer Multi-Site-Priifung im Auftrag des Priiflei-
ters bestimmte Verantwortlichkeiten fiir die ihr iibertragenen Phasen von Priiffungen iibernimmt. Die Verant-
wortung des Priifleiters fiir die Gesamtleitung der Priifung kann nicht an den Principal Investigator iibertragen
werden; dies schlieBt die Genehmigung des Priifplans sowie seiner Anderungen, die Genehmigung des
Abschlussberichtes sowie die Verantwortung fiir die Einhaltung aller anwendbaren Grundsitze der Guten
Laborpraxis ein.

. Qualititssicherungsprogramm ist ein definiertes System, dessen Personal von der Priifungsdurchfithrung
unabhingig ist, und das der Leitung der Priifeinrichtung Gewissheit gibt, dass die Grundsitze der Guten Labor-
praxis eingehalten werden.

. Standardarbeitsanweisungen (Standard Operating Procedures, SOPs) sind dokumentierte Verfahrensanwei-
sungen iber die Durchfihrung derjenigen Untersuchungen oder Tatigkeiten, die in der Regel in Priifplinen
oder Priifrichtlinien nicht in entsprechender Ausfiihrlichkeit beschrieben sind.

Master Schedule ist eine Zusammenstellung von Informationen, die der Abschitzung der Arbeitsbelastung und
der Verfolgung des Ablaufs von Priifungen in einer Priifeinrichtung dient.

2.3. Begriffe betreffend die nicht-klinischen gesundheits- und umweltrelevanten Sicherheitspriifungen

. Nicht-klinische gesundheits- und umweltrelevante Sicherheitspriifung, nachstehend mit ,Priifung® bezeichnet,
ist eine Untersuchung oder eine Reihe von Untersuchungen, die mit einem Priifgegenstand unter Labor- oder
Umweltbedingungen durchgefithrt wird, um Daten iiber seine Eigenschaften und/oder iiber seine Unbedenk-
lichkeit zu gewinnen, mit der Absicht diese den zustidndigen Bewertungsbehorden einzureichen.

. Kurzzeitpriifung ist eine Priifung von kurzer Dauer, die nach weithin gebrauchlichen Routinemethoden durch-
gefithrt wird.

. Prifplan ist ein Dokument, das die Ziele und experimentelle Gesamtplanung zur Durchfithrung der Priifung
beschreibt; es schliefSt simtliche Priifplaninderungen ein.

. Prifplaninderung ist eine geplante Verinderung des Priifplans nach Beginn der Priifung in Form einer Ergin-
zung.

. Priifplanabweichung ist ein unbeabsichtigtes Abweichen vom Priifplan nach Beginn der Priifung.

. Priifsystem ist jedes biologische, chemische oder physikalische System — oder eine Kombination daraus —,
das bei einer Priifung verwendet wird.

. Rohdaten sind alle urspriinglichen Aufzeichnungen und Unterlagen der Priifeinrichtung oder deren tiberpriifte
Kopien, die als Ergebnis der urspriinglichen Beobachtungen oder Tatigkeiten bei einer Priifung anfallen. Zu den
Rohdaten zdhlen beispielsweise Fotografien, Mikrofilm- oder Mikrofichekopien, computerlesbare Medien,
diktierte Beobachtungen, aufgezeichnete Daten von automatisierten Gerdten oder irgendwelche anderen Daten
auf Speichermedien, die anerkanntermaflen geeignet sind, Informationen iiber einen festgelegten Zeitraum
sicher zu speichern, wie in Abschnitt 10 beschrieben.
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8. Proben sind Materialien, die zur Untersuchung, Auswertung oder Aufbewahrung aus dem Priifsystem

10.

11.

12.

entnommen werden.

. Beginn der experimentellen Phase ist der Tag, an dem die ersten priifungsspezifischen Rohdaten erhoben

werden.
Ende der experimentellen Phase ist der letzte Tag, an dem noch priifungsspezifische Rohdaten erhoben werden.
Beginn einer Priifung ist der Tag, an dem der Priifleiter den Priifplan unterschreibt.

Abschluss einer Priifung ist der Tag, an dem der Priifleiter den Abschlussbericht unterschreibt.

2.4. Begriffe betreffend den Priifgegenstand

1.1.

1.

Priifgegenstand ist ein Objekt, das der Priifung unterliegt.

. Referenzgegenstand (Vergleichsgegenstand) ist ein Objekt, das zum Vergleich mit dem Priifgegenstand verwendet

wird.

. Charge ist eine bestimmte Menge oder Partie eines Priif- oder Referenzgegenstandes, die in einem bestimmten

Herstellungsgang derart gefertigt wurde, dass einheitliche Eigenschaften zu erwarten sind; sie wird als solche
gekennzeichnet.

. Tragerstoff ist ein Stoff, mit dem der Priif- oder Referenzgegenstand gemischt, dispergiert oder aufgelost wird,

um die Anwendung am Priifsystem zu erleichtern.

ABSCHNITT II

GRUNDSATZE DER GUTEN LABORPRAXIS

Organisation und Personal der Priifeinrichtung

Aufgaben der Leitung der Priifeinrichtung

1

. Die Leitung einer jeden Priifeinrichtung hat sicherzustellen, dass diese Grundsitze der Guten Laborpraxis in

ihrer Priifeinrichtung eingehalten werden.

2. Die Leitung hat zumindest:

a) sicherzustellen, dass eine Erklirung mit Angabe derjenigen Person (Personengruppe) vorliegt, welche die
Aufgaben der Leitung der Priifeinrichtung im Sinne dieser Grundsitze der Guten Laborpraxis wahrnimmt;

b) sicherzustellen, dass eine ausreichende Anzahl qualifizierten Personals, geeignete Riaumlichkeiten, Ausrii-
stung und Materialien vorhanden sind, um die rechtzeitige und korrekte Durchfithrung der Prifung zu
gewihrleisten;

¢) sicherzustellen, dass Aufzeichnungen iiber Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie praktische Erfahrung und
die Aufgabenbeschreibung fiir alle wissenschaftlichen und technischen Mitarbeiter gefithrt werden;

d) sicherzustellen, dass die Mitarbeiter mit den Aufgaben, die sie ausfithren sollen, vertraut sind und, falls
erforderlich, eine Einfithrung in diese Aufgaben vorgeschen ist;

¢) sicherzustellen, dass angemessene und dem Stand der Technik entsprechende Standardarbeitsanweisungen
erstellt und befolgt werden, und hat simtliche urspriinglichen Standardarbeitsanweisungen sowie deren
iiberarbeitete Versionen zu genehmigen;

f) sicherzustellen, dass ein Qualititssicherungsprogramm und das fiir dessen Umsetzung erforderliche
Personal vorhanden ist, sowie sicherzustellen, dass die Wahrnehmung der Qualitatssicherungsaufgaben in
Ubereinstimmung mit diesen Grundsitzen der Guten Laborpraxis erfolgt;

sicherzustellen, dass vor Beginn einer jeden Priifung ein Priifleiter mit entsprechender Aus-, Fort- und
Weiterbildung sowie praktischer Erfahrung von der Leitung benannt wird. Das Ersetzen eines Priifleiters
muss nach festgelegten Verfahren erfolgen und ist schriftlich festzuhalten;

©Q

=

sicherzustellen, dass im Fall von Multi-Site-Priifungen gegebenenfalls ein Principal Investigator benannt
wird, der tiber eine entsprechende Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie praktische Erfahrung verfiigt, um
die ihm tibertragenen Phasen der Priifung leiten bzw. iiberwachen zu konnen. Das Ersetzen eines Principal
Investigators muss nach festgelegten Verfahren erfolgen und ist schriftlich festzuhalten;
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i) sicherzustellen, dass jeder Priifplan vom Priifleiter schriftlich genehmigt wird;

j) sicherzustellen, dass der Priifleiter den genehmigten Priifplan rechtzeitig dem Qualititssicherungspersonal
zuleitet;

k) sicherzustellen, dass eine chronologische Ablage aller Standardarbeitsanweisungen gefiihrt wird;
1) sicherzustellen, dass eine verantwortliche Person fiir die Fithrung des Archivs (der Archive) bestimmt wird;
m) sicherzustellen, dass ein Master Schedule gefiihrt wird;

n) sicherzustellen, dass alle Versorgungsgiiter in der Priifeinrichtung den Anforderungen hinsichtlich ihrer
Verwendung in der Priifung geniigen;

o) sicherzustellen, dass bei Multi-Site-Priifungen klar definierte Kommunikationswege zwischen Priifleiter,
Principal Investigator, Qualitétssicherungspersonal und priifendem Personal existieren;

p) sicherzustellen, dass Priif- und Referenzgegenstinde in geeigneter Weise charakterisiert sind;

q) Verfahren einzufithren, die sicherstellen, dass computergestiitzte Systeme fiir ihre vorgesehene Anwendung
geeignet sind und in Ubereinstimmung mit diesen Grundsitzen der Guten Laborpraxis validiert, betrieben
und gewartet werden.

3. Werden bestimmte Phasen einer Priifung an einem Priifstandort durchgefiihrt, hat die Leitung dieses Priifstan-
dorts (sofern benannt) alle oben genannten Aufgaben mit Ausnahme der Aufgaben 1.1.2 Buchstaben g), i), j)
und o) zu iibernehmen.

1.2.  Aufgaben des Priifleiters

1. Der Priifleiter ist mit der alleinigen Aufsicht iiber die Priifung betraut und trigt die Verantwortung fiir die
Gesamtdurchfithrung der Priifung und fiir den Abschlussbericht.

2. Diese Verantwortung schliet mindestens die nachstehend genannten Aufgaben ein. Der Priifleiter hat:
a) den Priifplan sowie etwaige Anderungen durch datierte Unterschrift zu genehmigen;

b) sicherzustellen, dass das Qualititssicherungspersonal jeweils rechtzeitig {iber eine Kopie des Priifplans sowie
etwaiger Anderungen verfiigt, und er hat sich wihrend der Durchfihrung der Priifung so effektiv wie erfor-
derlich mit dem Qualititssicherungspersonal zu verstindigen;

¢) sicherzustellen, dass dem priifenden Personal Priifpline und etwaige Anderungen sowie Standardarbeitsan-
weisungen zur Verfigung stehen;

d) sicherzustellen, dass der Priifplan und der Abschlussbericht einer Multi-Site-Priifung namentlich die an der
Durchfithrung der Priifung beteiligten Principal Investigators und die Priifeinrichtungen und Priifstandorte
benennen sowie die delegierten Aufgaben beschreiben;

e) sicherzustellen, dass die im Priifplan beschriebenen Verfahren befolgt werden; er hat mogliche Auswir-
kungen etwaiger Priifplanabweichungen auf die Qualitit und Zuverldssigkeit der Priffung zu bewerten und
zu dokumentieren sowie gegebenenfalls Korrekturmafnahmen zu veranlassen; etwaige Abweichungen von
Standardarbeitsanweisungen bei der Durchfithrung der Priiffung hat er zu bestitigen;

f) sicherzustellen, dass alle gewonnenen Rohdaten liickenlos festgehalten und aufgezeichnet werden;
) sicherzustellen, dass im Verlauf einer Priifung eingesetzte computergestiitzte Systeme validiert sind;

h) den Abschlussbericht zu datieren und zu unterzeichnen, um damit die Verantwortung fiir die Zuverldssig-
keit der Daten zu iibernehmen und anzugeben, inwieweit die Priifung mit diesen Grundsitzen der Guten
Laborpraxis tibereinstimmt;

i) sicherzustellen, dass nach Abschluss (auch bei Abbruch) der Priifung Priifplan, Abschlussbericht, Rohdaten
und weiteres damit zusammenhingendes Material archiviert werden.
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1.3.

1.4.

2.1

2.2

Aufgaben des Principal Investigators

Der Principal Investigator stellt sicher, dass die an ihn tbertragenen Phasen der Priifung unter Einhaltung der
anzuwendenden Grundsitze der Guten Laborpraxis durchgefithrt werden.

Aufgaben des priifenden Personals

. Das an der Durchfihrung einer Priifung beteiligte Personal muss fundierte Kenntnisse iiber diejenigen

Abschnitte der Grundsitze der Guten Laborpraxis besitzen, die seine Beteiligung an der Priifung berithren.

. Das prifende Personal muss direkten Zugriff auf den Priifplan und auf die seine Beteiligung an der Priifung

betreffenden Standardarbeitsanweisungen besitzen. Die Verantwortlichkeit zur Befolgung der Anweisungen in
diesen Dokumenten liegt beim priifenden Personal. Jegliche Abweichung von den Anweisungen ist zu doku-
mentieren und sofort dem Priifleiter und gegebenenfalls dem Principal Investigator zu melden.

. Das priifende Personal ist verantwortlich fiir die unverziigliche und genaue Erfassung von Rohdaten in Uberein-

stimmung mit diesen Grundsitzen der Guten Laborpraxis sowie fiir die Qualitit dieser Daten.

. Das priifende Personal hat Gesundheitsvorkehrungen einzuhalten, um eine Gefihrdung fiir sich selbst auf ein

Mindestmafl zu beschrinken und die Zuverldssigkeit der Priffung zu gewdhrleisten. Es hat relevante, ihm
bekannte gesundheitliche oder medizinische Probleme der zustindigen Person mitzuteilen, um eventuell von
Arbeiten ausgeschlossen werden zu konnen, bei denen eine Beeintrichtigung der Priifung maoglich erscheint.

Qualititssicherungsprogramm

Allgemeines

. Die Priifeinrichtung muss iiber ein dokumentiertes Qualititssicherungsprogramm verfigen, um zu gewihr-

leisten, dass die Priifungen in Ubereinstimmung mit diesen Grundsitzen der Guten Laborpraxis durchgefiihrt
werden.

. Das Qualitdtssicherungsprogramm ist von einer oder mehreren Personen durchzufithren, die von der Leitung

bestimmt werden und die ihr unmittelbar verantwortlich sind. Diese Personen miissen mit den Priifverfahren
vertraut sein.

. Diese Person(en) darf (diirfen) nicht an der Durchfithrung der Priifung beteiligt sein, deren Qualitdt zu sichern

1st.

Aufgaben des Qualitdtssicherungspersonals

Das Qualitétssicherungspersonal hat zumindest:

a)

b)

9

R

Kopien aller genehmigten Priifpline und Standardarbeitsanweisungen, die in der Priifeinrichtung benutzt
werden, bereitzuhalten und Zugriff auf das aktuelle Master Schedule zu besitzen;

zu tiberpriifen, ob der Priifplan die nach den Grundsitzen der Guten Laborpraxis erforderlichen Informationen
enthélt. Diese Uberpriifung ist zu dokumentieren;

Inspektionen durchzufithren, um festzustellen, ob alle Priifungen unter Einhaltung dieser Grundsitze der Guten
Laborpraxis durchgefithrt werden. Wihrend der Inspektionen soll auch festgestellt werden, ob Priifpline und
Standardarbeitsanweisungen dem priifenden Personal direkt zur Verfiigung stehen und befolgt werden.

Es gibt drei Arten von Inspektionen, die in entsprechenden Standardarbeitsanweisungen zum Qualititssiche-
rungsprogramm néher zu beschreiben sind:

— priffungsbezogene Inspektionen,

— einrichtungsbezogene Inspektionen,

— verfahrensbezogene Inspektionen.
Aufzeichnungen iiber diese Inspektionen sind aufzubewahren;
die Abschlussberichte zu inspizieren, um, soweit zutreffend, bestitigen zu konnen, dass Methoden, Verfahren

und Beobachtungen korrekt und umfassend beschrieben worden sind und dass die berichteten Ergebnisse die
Rohdaten der Priifungen korrekt und umfassend wiedergeben;
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3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

¢) sofort der Leitung und dem Priifleiter sowie, gegebenenfalls, dem Principal Investigator und dessen entspre-
chender Leitung Inspektionsergebnisse schriftlich zu berichten;

f) eine dem Abschlussbericht beizufiigende Erklarung abzufassen und zu unterzeichnen, aus der Art und Zeit-
punkt der Inspektionen, die inspizierten Phasen der Priifung sowie die Zeitpunkte, an denen der Leitung und
dem Prifleiter sowie gegebenenfalls einem Principal Investigator Inspektionsergebnisse berichtet wurden,
hervorgehen. Weiterhin dient diese Erklarung als Bestdtigung, dass der Abschlussbericht die Rohdaten wider-
spiegelt.

Réumlichkeiten/Einrichtungen

Allgemeines

1. Die Pritfeinrichtung hat eine zweckentsprechende Grofe, Konstruktion und Lage aufzuweisen, um den Anfor-
derungen der Priifung zu entsprechen und um Stérungen, die die Zuverldssigkeit der Priifung beeintrachtigen
konnten, auf ein Mindestmafl zu beschrinken.

2. Die Priifeinrichtung muss so angelegt sein, dass die einzelnen Arbeitsabldufe ausreichend voneinander getrennt
werden konnen, um die ordnungsgemifSe Durchfithrung jeder einzelnen Priifung zu gewihrleisten.

Raumlichkeiten/Einrichtungen fiir Prilfsysteme

1. Die Priifeinrichtung muss iiber eine ausreichende Zahl von Rdumen oder Bereichen verfiigen, um die getrennte
Unterbringung von Priifsystemen und einzelnen Priifungen fiir Stoffe oder Organismen, deren biologische
Gefdhrlichkeit bekannt ist oder angenommen werden kann, zu erlauben.

2. Geeignete Rdume oder Bereiche miissen fur die Diagnose, Behandlung und Bekidmpfung von Krankheiten zur
Verfiigung stehen, um zu gewihrleisten, dass keine unannehmbare Beeintrichtigung der Priifsysteme auftritt.

3. Fiir Versorgungsgiiter und Ausriistungsgegenstinde miissen Lagerrdume oder -bereiche vorhanden sein. Diese
Lagerrdume oder -bereiche miissen von den Unterbringungsrdumen oder -bereichen fiir Priifsysteme getrennt
sein und angemessenen Schutz vor Ungeziefer, Verunreinigungen und/oder Verderb gewihrleisten.

Raumlichkeiten/Einrichtungen fiir den Umgang mit Priif- und Referenzgegenstanden

1. Um Verunreinigungen und Verwechslungen zu vermeiden, miissen getrennte Rdume oder Bereiche fiir Eingang
und Lagerung der Priif- und Referenzgegenstinde und fiir das Mischen der Priifgegenstinde mit Tragerstoffen
vorhanden sein.

2. Die Lagerrdume oder -bereiche fiir die Priifgegenstinde miissen von den Riumen oder Bereichen getrennt sein,
in denen die Priifsysteme untergebracht sind. Sie miissen geeignet sein, Identitdt, Konzentration, Reinheit und
Stabilitdt der Priifgegenstinde zu wahren und die sichere Lagerung gefihrlicher Stoffe zu gewahrleisten.

Raumlichkeiten/Einrichtungen fiir Archive

Riumlichkeiten fiir Archive miissen fiir eine sichere Aufbewahrung und Wiederauffindung von Priifplinen,
Rohdaten, Abschlussberichten, Riickstellmustern von Priifgegenstinden und Proben zur Verfiigung stehen.
Ausstattung und Bedingungen in den Archiven sollten einen vorzeitigen Verderb des Archivgutes verhindern.

Abfallbeseitigung
Abfille sind so zu handhaben und zu beseitigen, dass die Priifungen nicht gefahrdet werden. Hierzu gehéren
Vorkehrungen fiir zweckmiflige Sammlung, Lagerung, Beseitigung, Dekontaminations- und Transportverfahren.

Gerite, Materialien und Reagenzien

1. Gerite, einschlieflich validierter computergestiitzter Systeme, die zur Gewinnung, Erfassung und Wiedergabe
von Daten und zur Kontrolle der fiir die Priffung bedeutsamen Umweltbedingungen verwendet werden, sind
zweckmifig unterzubringen und miissen eine geeignete Konstruktion und ausreichende Leistungsfahigkeit
aufweisen.
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5.1.

5.2.

6.1.

. Die bei einer Priifung verwendeten Gerite sind in regelmifSigen Zeitabstinden gemifl den Standardarbeitsan-

weisungen zu iiberpriifen, zu reinigen, zu warten und zu kalibrieren. Aufzeichnungen dariiber sind aufzube-
wahren. Kalibrierungen miissen, wo notwendig, auf nationale oder internationale Messstandards zuriickgefiihrt
werden konnen.

. Gerdte und Materialien, die in einer Priifung verwendet werden, diirfen die Priifsysteme nicht beeintrichtigen.

. Chemikalien, Reagenzien und Losungen sind so zu beschriften, dass Identitdt (mit Konzentration, falls notig),

Verfallsdatum sowie besondere Lagerungshinweise ersichtlich sind. Informationen zu Herkunft, Herstellungs-
datum und Haltbarkeit miissen zur Verfiigung stehen. Das Verfallsdatum kann auf Basis einer dokumentierten
Bewertung oder Analyse verlangert werden.

Priifsysteme

Physikalische und chemische Priifsysteme

1. Gerite, mit denen physikalische und/oder chemische Daten gewonnen werden, sind zweckmiflig unterzu-

bringen und miissen eine geeignete Konstruktion und ausreichende Leistungsfihigkeit aufweisen.

2. Die Sicherstellung der Funktion von physikalischen und chemischen Priifsystemen muss gewahrleistet sein.

Biologische Priifsysteme

1. Fir die Aufbewahrung, Unterbringung, Handhabung und Pflege von biologischen Priifsystemen sind geeignete

Bedingungen zu schaffen, um die Qualitit der Daten zu gewéhrleisten.

. Neu eingetroffene tierische und pflanzliche Priifsysteme sind getrennt unterzubringen, bis ihr Gesundheitszu-

stand festgestellt worden ist. Wenn eine ungewohnliche Sterblichkeit oder Morbiditit auftritt, darf diese Liefe-
rung nicht bei Priifungen benutzt werden und ist gegebenenfalls auf geeignete Weise zu vernichten. Bei Beginn
der experimentellen Phase der Priiffung miissen die Priifsysteme frei sein von allen Krankheiten oder Beein-
trichtigungen, die den Zweck oder die Durchfithrung der Priifung beeinflussen kénnten. Priifsysteme, die im
Verlauf der Priifung erkranken oder verletzt sind, sind, falls notwendig, zu isolieren und zu behandeln, um die
Integritit der Priifung zu gewahrleisten. Uber Diagnose und Behandlung etwaiger Krankheiten vor oder im
Verlauf einer Priifung sind Aufzeichnungen zu fithren.

. Uber Herkunft, Ankunftsdatum und Zustand bei der Ankunft der Priifsysteme miissen Aufzeichnungen gefiihrt

werden.

. Biologische Priifsysteme sind vor der ersten Applikation des Priif- oder Referenzgegenstands wihrend eines

ausreichenden Zeitraums an die Umweltbedingungen der Priifung zu akklimatisieren.

. Alle zur Identifizierung der Priifsysteme erforderlichen Angaben sind auf deren Kifigen oder Behiltern anzu-

bringen. Priifsystem-Individuen, die im Verlauf der Priiffung aus ihren Kifigen oder Behiltnissen entnommen
werden, miissen, wo immer moglich, geeignete Identifizierungsmerkmale tragen.

. Wihrend des Gebrauchs miissen alle Kifige oder Behilter fiir Priifsysteme in angemessenen Abstinden gerei-

nigt und keimarm gemacht werden. Materialien, mit denen die Priifsysteme in Berithrung kommen, miissen frei
sein von Verunreinigungen in Konzentrationen, die Auswirkungen auf die Priifung haben konnten. Einstreu fiir
Tiere ist so oft zu wechseln, wie es die gute Tierpflegepraxis erfordert. Die Anwendung von Schidlingsbe-
kimpfungsmitteln ist zu dokumentieren.

. Priifsysteme fuir Freilandpriifungen sind so anzulegen, dass eine Beeinflussung der Priifung durch Sprithnebelab-

drift oder frither eingesetzte Pflanzenschutzmittel vermieden wird.

Priif- und Referenzgegenstinde

Eingang, Handhabung, Entnahme und Lagerung

1. Aufzeichnungen sind zu fithren, aus denen die Charakterisierung der Priif- und Referenzgegenstinde, das

Eingangsdatum, das Verfallsdatum, die eingegangenen und die bei den Priifungen verwendeten Mengen ersicht-
lich sind.
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6.2.

2. Handhabungs-, Entnahme- und Lagerungsverfahren sind so festzulegen, dass die Homogenitit und Stabilitat
soweit wie moglich gewihrleistet und Verunreinigungen oder Verwechslungen ausgeschlossen sind.

3. Auf den Lagerbehiltnissen sind Kennzeichnungsangaben, Verfallsdatum und besondere Lagerungshinweise
anzubringen.

Charakterisierung

1. Jeder Priif- und Referenzgegenstand ist in geeigneter Weise zu kennzeichnen (z. B. durch Code, Chemical-
Abstracts-Register-Nummer (CAS-Nummer), Bezeichnung, biologische Parameter).

2. Fir jede Priiffung miissen Identitit, einschlieflich Chargennummer, Reinheit, Zusammensetzung, Konzentration
oder sonstige Eigenschaften zur Charakterisierung jeder Charge der Priif- oder Referenzgegenstinde bekannt
sein.

3. Bei der Lieferung des Priifgegenstands durch einen Auftraggeber ist in Zusammenarbeit zwischen Auftraggeber
und Priifeinrichtung ein Verfahren festzulegen, auf welche Weise die Identitit des Priifgegenstands, der in der
Priifung eingesetzt wird, eindeutig bestitigt wird.

4. Die Stabilitdt der Priif- und Referenzgegenstinde unter Lager- und Priifbedingungen muss fiir alle Priifungen
bekannt sein.

5. Falls der Priiffgegenstand in einem Trégerstoff verabreicht wird, sind die Homogenitit, Konzentration und Stabi-
litat des Priifgegenstands in diesem Tragerstoff zu bestimmen. Bei Priifgegenstinden fiir Freilandpriifungen (z.
B. Spritzfliissigkeiten) konnen diese Parameter durch getrennte Laboruntersuchungen bestimmt werden.

6. Fiir eine eventuelle analytische Absicherung ist von jeder Charge cines Priifgegenstands, der in einer Priifung,
mit Ausnahme von Kurzzeitpriifungen, verwendet wird, ein Riickstellmuster aufzubewahren.

Standardarbeitsanweisungen (Standard Operating Procedures)

1. Eine Priifeinrichtung muss iiber schriftliche Standardarbeitsanweisungen verfiigen, die von ihrer Leitung gench-
migt und dafiir vorgesehen sind, die Qualitdt und Zuverlassigkeit der im Verlauf der Priifung in der Priifeinrich-
tung gewonnenen Daten zu gewéhrleisten. Auch die iiberarbeiteten Versionen der Standardarbeitsanweisungen
sind von der Leitung der Priifeinrichtung zu genehmigen.

2. Jeder einzelnen Arbeitseinheit und jedem einzelnen Arbeitsbereich der Priifeinrichtung miissen die fiir die dort
durchgefithrten Arbeiten relevanten Standardarbeitsanweisungen in aktueller Version unmittelbar zur Verfii-
gung stehen. Veroffentlichte Fachbiicher, analytische Methoden und Fachartikel sowie Bedienungsanleitungen
konnen als Ergdnzung zu diesen Standardanweisungen verwendet werden.

3. Priffungsbedingte Abweichungen von Standardarbeitsanweisungen sind zu dokumentieren und vom Priifleiter
und gegebenenfalls vom Principal Investigator zu bestitigen.

4. Standardarbeitsanweisungen missen mindestens fir folgende Bereiche vorhanden sein, wobei die unter den
jeweiligen Uberschriften angegebenen Einzelheiten als veranschaulichende Beispiele anzusehen sind:

1. Priif- und Referenzgegenstinde
Eingang, Identifizierung, Kennzeichnung, Handhabung, Entnahme und Lagerung.
2. Gerdte, Materialien und Reagenzien
a) Gerite
Bedienung, Wartung, Reinigung, Kalibrierung
b) Computergestiitzte Systeme

Validierung, Betrieb, Wartung, Sicherheit, kontrollierte Systeminderung (change control) und Datensi-
cherung (back-up)

¢) Materialien, Reagenzien und Losungen
Zubereitung und Kennzeichnung
3. Fiihren von Aufzeichnungen, Berichterstattung, Aufbewahrung und Wiederauffindung

Kodieren der Priifungen, Datenerhebung, Erstellen von Berichten, Indexierungssysteme, Umgang mit Daten
einschliefSlich Verwendung von computergestiitzten Systemen.
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4. Priifsysteme (soweit zutreffend)
a) Vorbereitung von Riumen und Raumumweltbedingungen fiir Priifsysteme;

b) Verfahren fir Fingang, Umsetzung, ordnungsgemifie Unterbringung, Charakterisierung, Identifizierung
und Versorgung der Priifsysteme;

¢) Vorbereitung, Beobachtung und Untersuchung der Priifsysteme vor, wahrend und am Ende der Priifung;
d) Handhabung von Tieren, die im Verlauf der Priifung sterbend und/oder tot aufgefunden werden;
¢) Sammlung, Kennzeichnung und Handhabung von Proben einschlieflich Sektion und Histopathologie;
f) Anlage und Standortwahl von Priifsystemen auf Priifflichen.
5. Qualitdtssicherungsverfahren

Titigkeit des Qualititssicherungspersonals bei der organisatorischen und terminlichen Planung, Durchfiih-
rung, Dokumentation und Berichterstattung von Inspektionen.

8.  Priifungsablauf

8.1. Priifplan

1. Vor Beginn jeder Priifung muss ein schriftlicher Priifplan vorliegen. Der Priifplan muss vom Priifleiter durch
datierte Unterschrift genechmigt und vom Qualitdtssicherungspersonal auf GLP-Konformitit gemafs Abschnitt II
2.2.b) iiberpriift werden. Der Priifplan muss auch von der Leitung der Priifeinrichtung und dem Auftraggeber
genehmigt werden, falls dies durch nationale Vorschriften oder Gesetze in dem Staat, in dem die Priifung
durchgefiihrt wird, gefordert wird.

2. a) a) Prifplandnderungen miissen begriindet und durch datierte Unterschrift des Priifleiters genehmigt werden
und sind gemeinsam mit dem Priifplan aufzubewahren.

b) Priifplanabweichungen miissen vom Priifleiter und/oder Principal Investigator umgehend beschrieben, erldu-
tert, bestdtigt und datiert sowie zusammen mit den Rohdaten aufbewahrt werden.

3. Bei Kurzzeitpriifungen kann ein Standard-Priifplan mit priifungsspezifischen Erganzungen benutzt werden.

8.2. Inhalt des Priifplans

Der Priifplan muss mindestens folgende Angaben enthalten:

1. Bezeichnung der Priifung, der Prif- und Referenzgegenstinde
a) beschreibender Titel;
b) Erklarung iiber Art und Zweck der Priifung;

¢) Bezeichnung des Priifgegenstandes durch Code oder Name (IUPA, CAS-Nummer, biologische Parameter
usw.);

d) zu verwendender Referenzgegenstand.
2. Angaben iiber den Auftraggeber und die Priifeinrichtung
a) Name und Anschrift des Auftraggebers;

b) Name und Anschrift der Priifeinrichtung sowie aller weiteren an der Priifung beteiligten Priifeinrichtungen
und Priifstandorte;

¢) Name und Anschrift des Priifleiters;

d) Name und Anschrift des Principal Investigators und die Bezeichnung der Phase(n) der Priifung, die vom
Priifleiter unter seine Verantwortlichkeit gestellt wurde(n).
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9.1.

3. Termine
a) Das Datum der Genehmigung des Priifplans durch die Unterschrift des Priifleiters. Das Datum der Genehmi-
gung des Priifplans durch die Unterschriften der Leitung der Priifeinrichtung und des Auftraggebers, falls
dies durch nationale Vorschriften oder Gesetze in dem Staat, in dem die Priiffung durchgefiihrt wird, gefor-
dert wird;
b) Voraussichtliche Termine fiir Beginn und Ende der experimentellen Phase der Priifung.

4. Priifmethoden

Bezugnahme auf die anzuwendenden OECD-Priifrichtlinien oder sonstige anzuwendende Priifrichtlinien oder
-methoden.

5. Einzelangaben (soweit zutreffend)
a) Begriindung fiir die Wahl des Priifsystems;

b) Charakterisierung des Priifsystems, wie Tierart, Stamm, Unterstamm, Herkunft, Anzahl, Korpergewichtsbe-
reich, Geschlecht, Alter und sonstige sachdienliche Angaben;

¢) Applikationsmethode und Begriindung fiir deren Wahl;
d) Dosierungen und/oder Konzentration(en), Haufigkeit und Dauer der Applikation;

¢) Ausfihrliche Angaben iiber die experimentelle Gesamtplanung, einschlieSlich der chronologischen Beschrei-
bung des Priifablaufs, aller Methoden, Materialien und Bedingungen, sowie Art und Haufigkeit der vorzu-
nehmenden Analysen, Messungen, Beobachtungen und Untersuchungen und die gegebenenfalls anzuwen-
denden statistischen Verfahren.

6. Aufzeichnungen

Liste der aufzubewahrenden Aufzeichnungen.

Durchfiihrung der Priifung

1. Jede Prifung muss eine unverwechselbare Bezeichnung erhalten. Alle diese Priifung betreffenden Unterlagen
und Materialien miissen diese Bezeichnung aufweisen. Proben aus der Priifung sind so zu kennzeichnen, dass
ihre Herkunft eindeutig nachvollziehbar ist. Eine derartige Kennzeichnung dient der Riickfithrbarkeit der Probe
auf eine bestimmte Priifung.

2. Die Priifung ist gemafl dem Priifplan durchzufihren.

3. Alle wahrend der Priifung erhobenen Daten sind durch die erhebende Person unmittelbar, unverziiglich, genau
und leserlich aufzuzeichnen. Diese Aufzeichnungen sind zu datieren und zu unterschreiben oder abzu-
zeichnen.

4. Jede Anderung in den Rohdaten ist so vorzunchmen, dass die urspriingliche Aufzeichnung ersichtlich bleibt;
sie ist mit einer Begriindung sowie mit Datum und Unterschrift oder Kiirzel der die Anderung vornehmenden
Person zu versehen.

5. Daten, die als direkte Computereingabe entstehen, sind zur Zeit der Dateneingabe durch die dafiir verantwortli-
che(n) Person(en) zu kennzeichnen. Computergestiitzte Systeme miissen so ausgelegt sein, dass jederzeit die
Aufzeichnung eines vollstindigen audit trails zur Verfiigung steht, der simtliche Dateninderungen anzeigt,
ohne die Originaldaten unkenntlich zu machen. Alle Datendnderungen miissen mit der sie dndernden Person
verkniipft werden konnen, z. B. durch die Verwendung von mit Datum und Uhrzeit versehenen (elektroni-
schen) Unterschriften. Anderungen sind zu begriinden.

Bericht iiber die Priifergebnisse

Allgemeines

1. Fir jede Priifung muss ein Abschlussbericht erstellt werden. Bei Kurzzeitpriifungen kann ein Standard-
Abschlussbericht mit priifungsspezifischen Ergidnzungen erstellt werden.

2. Jeder Bericht eines an der Priiffung beteiligten Principal Investigators oder Wissenschaftlers ist von diesem zu
datieren und zu unterschreiben.
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3. Der Abschlussbericht muss vom Priifleiter datiert und unterschrieben werden, um die Ubernahme der Verant-
wortung fur die Zuverldssigkeit der Daten zu dokumentieren. Des weiteren ist anzugeben, inwieweit die
Priifung mit diesen Grundsitzen der Guten Laborpraxis iibereinstimmt.

4. Korrekturen und Ergdnzungen eines Abschlussberichts sind in Form von Nachtrigen vorzunehmen. In
Nachtrigen sind die Griinde fiir die Korrekturen oder Erginzungen deutlich darzulegen und vom Priifleiter zu
datieren und zu unterzeichnen.

5. Eine Reformatierung des Abschlussberichts zur Erfiillung von Zulassungsbestimmungen einer nationalen
Bewertungsbehorde stellt keine Korrektur, Ergdnzung oder Anderung des Abschlussberichts im vorstehenden
Sinne dar.

Inhalt des Abschlussberichts

Der Abschlussbericht muss mindestens folgende Angaben enthalten:
1. Bezeichnung der Priifung, der Priif- und Referenzgegenstinde
a) beschreibender Titel;

b) Bezeichnung des Priifgegenstands durch Code oder Name (IUPAC, CAS-Nummer, biologische Parameter
usw.);

¢) Bezeichnung des Referenzgegenstands durch den Namen;
d) Charakterisierung des Priifgegenstands einschlieflich Reinheit, Stabilitit und Homogenitit.
2. Angaben iber den Auftraggeber und die Priiffeinrichtung
a) Name und Anschrift des Auftraggebers;
b) Name und Anschrift aller beteiligten Priifeinrichtungen und Priifstandorte;
¢) Name und Anschrift des Priifleiters;
d) Name und Anschrift des Principal Investigators sowie die delegierten Phasen der Priifung, soweit zutreffend;
¢) Name und Anschrift von Wissenschaftlern, die Berichte zum Abschlussbericht beigetragen haben.
3. Termine
Zeitpunkt fiir Beginn und Ende der experimentellen Phase der Priifung.
4. Erkldrung
Qualitatssicherungserklarung, aus der Art und Zeitpunkt der Inspektionen, die inspizierten Phasen der Priifung
sowie Zeitpunkte hervorgehen, an denen der Leitung und dem Priifleiter sowie gegebenenfalls einem Principal
Investigator Inspektionsergebnisse berichtet wurden. Diese Erklirung dient auch als Bestitigung, dass der
Abschlussbericht die Rohdaten widerspiegelt.
5. Beschreibung von Materialien und Prifmethoden
a) Beschreibung der verwendeten Methoden und Materialien;
b) Verweis auf OECD-Priifrichtlinien oder sonstige Priifrichtlinien/-methoden.
6. Ergebnisse
a) Zusammenfassung der Ergebnisse;
b) alle im Priifplan geforderten Informationen und Daten;

¢) Darlegung der Ergebnisse einschlieflich der Berechnungen sowie der Bestimmungen der statistischen Signi-
fikanz;

d) Bewertung und Diskussion der Ergebnisse und gegebenenfalls Schlussfolgerungen.
7. Aufbewahrung

Aufbewahrungsort(e) des Priifplans, der Riickstellmuster von Prif- und Referenzgegenstinden, Proben,
Rohdaten und des Abschlussberichts.
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10.
10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

Archivierung und Aufbewahrung von Aufzeichnungen und Materialien

Folgendes ist iiber den von den zustindigen Behorden festgelegten Zeitraum in den Archiven aufzubewahren:

a) Priifplan, Rohdaten, Riickstellmuster von Priif- und Referenzgegenstinden, Proben und Abschlussbericht jeder
Priifung;

b) Aufzeichnungen iiber alle nach dem Qualititssicherungsprogramm vorgenommenen Inspektionen sowie das
Master Schedule;

) Aufzeichnungen iiber die Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie praktische Erfahrung des Personals, ferner die
Aufgabenbeschreibungen;

d) Aufzeichnungen und Berichte iiber die Wartung und Kalibrierung der Gerite;
e) Validierungsunterlagen fiir computergestiitzte Systeme;
f) chronologische Ablage aller Standardarbeitsanweisungen;

2) Aufzeichnungen zur Kontrolle der Umweltbedingungen.

Falls fur bestimmte priifungsrelevante Materialien kein Archivierungszeitraum festgelegt wurde, ist deren endgiil-
tige Beseitigung zu dokumentieren. Falls Riickstellmuster von Priif- und Referenzgegenstinden aus irgendeinem
Grund vor Ablauf des festgelegten Archivierungszeitraums entsorgt werden, ist dies zu begriinden und zu doku-
mentieren. Riickstellmuster von Priif- und Referenzgegenstinden sowie Proben miissen nur solange aufbewahrt
werden, wie deren Qualitit eine Beurteilung zulésst.

Archiviertes Material ist zu indexieren, um ein ordnungsgemifles Aufbewahren und Wiederauffinden zu
erleichtern.

Zu den Archiven diirfen nur von der Leitung dazu befugte Personen Zutritt haben. Uber Entnahme und Riickgabe
sind Aufzeichnungen zu fithren.

Wenn eine Priifeinrichtung oder ein Vertragsarchiv die Tatigkeit einstellt und keinen Rechtsnachfolger hat, ist das
Archiv an die Archive der Auftraggeber der Priifungen zu tiberfithren.
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ANHANG II
TEIL A

Aufgehobene Richtlinie und ihre nachfolgenden Anderungen
(nach Artikel 6)

Richtlinie 87/18/EWG des Rates (ABL L 15 vom 17.1.1987, S. 29)
Richtlinie 1999/11/EG der Kommission (ABL L 77 vom 23.3.1999, S. 8)

TEIL B
Liste der Fristen fiir die Umsetzung in nationales Recht

(nach Artikel 6)

Richtlinie Endgiiltiges Datum der Umsetzung
87/18EWG 30. Juni 1988
1999/11/EG 30. September 1999
ANHANG I
ENTSPRECHUNGSTABELLE
Richtlinie 87/18/EWG Vorliegende Richtlinie

Artikel 1 bis 5 Artikel 1 bis 5

Artikel 6 —

— Artikel 6

— Artikel 7

Artikel 7 Artikel 8

Anhang Anhang 1

— Anhang 1l

— Anhang 111
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(Nicht verdffentlichungsbediirftige Rechtsakte)

RAT

BESCHLUSS DES RATES
vom 19. Februar 2004

zur Verlingerung der Maflnahmen des Beschlusses 2002/148/EG zur Einstellung der Konsulta-
tionen mit Simbabwe nach Artikel 96 des AKP-EG-Partnerschaftsabkommens

(2004/157[EG)

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 300 Absatz 2 Unterab-
satz 2,

gestiitzt auf das gemdf dem Beschluss 2000/771/EG der
Vertreter der Regierungen der Mitgliedstaaten () vorlaufig ange-
wandte Interne Abkommen iiber die zur Durchfithrung des am
23. Juni 2000 in Cotonou unterzeichneten AKP-EG-Partner-
schaftsabkommens zu treffenden Mafnahmen und die dabei
anzuwendenden Verfahren (?), insbesondere auf Artikel 3,

auf Vorschlag der Kommission,
in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Mit dem Beschluss 2002/148/EG (*) wurden die Konsul-
tationen mit der Republik Simbabwe nach Artikel 96
Absatz 2 Buchstabe ¢) des AKP-EG-Partnerschaftsabkom-
mens eingestellt und die im Anhang des Beschlusses
aufgefithrten geeigneten MafSnahmen getroffen.

20  Mit dem Beschluss 2003/112/EG wurde die Geltung der
in Artikel 2 des Beschlusses 2002/148/EG aufgefiihrten
Mafinahmen fiir einen weiteren Zeitraum von 12
Monaten verldngert. Nach Artikel 1 des Beschlusses
2003/112[EG treten die Mafnahmen am 20. Februar
2004 aufer Kraft.

(3)  Die in Artikel 9 des AKP-EG-Partnerschaftsabkommens
genannten wesentlichen Elemente werden durch die
Regierung Simbabwes nach wie vor verletzt, und die
Achtung der Menschenrechte, der demokratischen

() ABL L 317 vom 15.12.2000, S. 376.

() ABL L 317 vom 15.12.2000, S. 375.

() ABL L 50 vom 21.2.2002, S. 64. Geindert durch den Beschluss
2003/112/EG (ABL. L 46 vom 20.2.2003, S. 25).

Grundsitze und des Rechtsstaatsprinzips ist unter den
derzeit in Simbabwe herrschenden Bedingungen nicht
gewihrleistet.

(4)  Die Mafinahmen sollten daher verlingert werden —

BESCHLIESST:

Artikel 1

Die in Artikel 2 des Beschlusses 2002/148/EG genannten
Mafinahmen, die mit Artikel 1 des Beschlusses 2003/112/EG
bis zum 20. Februar 2004 verlingert wurden, werden um
weitere 12 Monate bis zum 20. Februar 2005 verlingert. Sie
werden regelmdfig, mindestens jedoch innerhalb von sechs
Monaten iiberpriift.

Das Schreiben im Anhang wird an den Prisidenten Simbabwes
gerichtet.
Artikel 2

Dieser Beschluss tritt am Tag seiner Veroffentlichung im Amts-
blatt der Europdischen Union in Kraft.

Geschehen zu Briissel am 19. Februar 2004.

Im Namen des Rates
Der Prisident
M. McDOWELL
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ANHANG

Briissel, den 1 S '02"‘ lou‘

SCHREIBEN AN DEN PRASIDENTEN SIMBABWES

Die Europiische Union misst Artikel 9 des AKP-EG-Partnerschaftsabkommens grofite Bedeutung bei. Die Achtung der
Menschenrechte, der demokratischen Institutionen und des Rechtsstaatsprinzips sind wesentliche Elemente des Partner-
schaftsabkommens und bilden als solche die Grundlage unserer Bezichungen.

Mit Schreiben vom 19. Februar 2002 teilte die Europdische Union Thnen ihren Beschluss mit, die Konsultationen nach
Artikel 96 des AKP-EG-Partnerschaftsabkommens einzustellen und ,geeignete Mafinahmen® im Sinne des Artikels 96
Absatz 2 Buchstabe c) jenes Abkommens zu ergreifen.

Mit Schreiben vom 19. Februar 2003 teilte die Europiische Union lhnen ihren Beschluss mit, die geeigneten
Mafnahmen nicht aufzuheben.

Heute, weitere 12 Monate spiter, ist die Europdische Union der Auffassung, dass die demokratischen Grundsitze in
Simbabwe nach wie vor nicht geachtet werden und dass in den fiinf im Beschluss des Rates vom 18. Februar 2002
genannten Bereichen (Beendigung der politisch motivierten Gewalt, freie und faire Wahlen, Medienfreiheit, Unabhingig-
keit der Justiz, Beendigung der illegalen Farmbesetzungen) von der Regierung Simbabwes keine Fortschritte erzielt
worden sind. Die Europdische Union stellt dariiber hinaus fest, dass die Regierung Simbabwes keine positiven Schritte
im Sinne der Mafnahmen unternommen hat, die als Richtwert zur Beurteilung des Fortschritts angesehen werden, die
die Europdische Union dem SADC wihrend der letzten beiden SADC/EU-Ausschusssitzungen mitgeteilt hat.

Die geeigneten MafSnahmen konnen daher nach Auffassung der Europiischen Union nicht aufgehoben werden.

Die Maflnahmen werden erst aufgehoben, wenn Bedingungen herrschen, unter denen die Achtung der Menschenrechte,
der demokratischen Grundsitze und des Rechtsstaatsprinzips gewihrleistet ist. Die Europdische Union behilt sich das
Recht vor, weitere restriktive Manahmen zu ergreifen.

Die Europdische Union wird die Entwicklung in Simbabwe aufmerksam verfolgen und weist noch einmal mit Nachdruck
darauf hin, dass diese Mafinahmen nicht die simbabwische Bevolkerung strafen und dass sie weiter ihren Beitrag zu den
von diesen Mafinahmen nicht betroffenen humanitiren Mafnahmen und Projekten leisten wird, mit denen die Bevolke-
rung direkt unterstiitzt wird, insbesondere im sozialen Bereich und in den Bereichen Demokratisierung, Achtung der
Menschenrechte und Rechtsstaatlichkeit. Fiir den Zeitraum 2003-2004 belief sich der Beitrag der Europdischen Gemein-
schaft zu Nahrungs- und humanitiren Hilfsprogrammen in Simbabwe auf 85 Mio. EUR zusitzlich zu bilateraler Unter-
stiitzung der Mitgliedstaaten der Europdischen Union.

Die Europiische Union hat den Wunsch, den Dialog mit Simbabwe auf der Grundlage des AKP-EG-Partnerschaftsabkom-
mens fortzufithren, und hofft, dass Sie alles tun werden, was in Threr Macht steht, um die Achtung der wesentlichen
Elemente des Partnerschaftsabkommens wiederherzustellen und das Land auf den Weg des sozialen Friedens und der
wirtschaftlichen Erholung zu fithren. Dies wiirde es gestatten, die Aussetzung der Unterzeichnung des Nationalen Richt-
programms Simbabwe fiir den 9. EEF aufzuheben, so dass alle Kooperationsinstrumente in naher Zukunft wieder ange-
wandt werden kénnten.

Hochachtungsvoll

Fiir die Kommission Im Namen des Rates

g , o
QMM ol ee e ;.kl" .
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KOMMISSION

ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION
vom 16. Februar 2004

zur Anderung der Entscheidung 92/216/EWG hinsichtlich der Veréffentlichung des Verzeichnisses
der Koordinierungsstellen

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen K(2004) 390)
(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(2004/158/EG)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 90/428[EWG des Rates vom 26. Juni
1990 tber den Handel mit Sportpferden und zur Festlegung
der Bedingungen fiir die Teilnahme an pferdesportlichen Veran-
staltungen ('), insbesondere auf Artikel 4 Absatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Im Rahmen der Bestimmungen zur Umsetzung von
Artikel 4 der Richtlinie 90/428/EWG sollte jeder
Mitgliedstaat zundchst eine Koordinierungsstelle be-
nennen, die fir die Erfassung der notwendigen Daten
zustandig ist.

(2)  Die Entscheidung 92/216/EWG der Kommission vom
26. Mirz 1992 iiber die Erfassung von Daten iiber die
pferdesportlichen Veranstaltungen gemafl Artikel 4
Absatz 2 der Richtlinie 90/428/EWG des Rates (%) sieht
die Veroffentlichung eines Verzeichnisses dieser Koordi-
nierungsstellen im Amtsblatt, Reihe C, vor.

(3)  Um die interessierte Offentlichkeit zu informieren
scheint es sinnvoller, diese Liste auf der Website der
Kommission zu verdffentlichen.

(4 Die Entscheidung 92/216/EWG ist daher entsprechend
zu dndern.

() ABL L 224 vom 18.8.1990, S. 60.
() ABL L 104 vom 22.4.1992, S. 77.

(5)  Die in dieser Entscheidung vorgesehenen Mafinahmen
entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Tierzucht-
ausschusses —

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Artikel 1 Absatz 2 der Entscheidung 92/216/EWG erhilt
folgende Fassung:

,(2)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission Namen
und Anschrift der gemidf8 Absatz 1 benannten Koordinie-
rungsstellen mit. Auf der Grundlage dieser Mitteilungen
erstellt die Kommission ein Verzeichnis der Koordinie-
rungsstellen. Dieses Verzeichnis wird auf folgender Website
veroffentlicht:

http://forum.europa.eu.int/Public/irc/sanco/vets/information®.

Atrtikel 2

Diese Entscheidung ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 16. Februar 2004

Fiir die Kommission
David BYRNE

Mitglied der Kommission
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ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION
vom 16. Februar 2004

zur zweiten Anderung der Entscheidung 2002/975/EG iiber ein Impfprogramm in Erginzung der
Maflnahmen zur Bekimpfung von Infektionen mit schwach pathogenen Gefliigelpestviren in
Italien und iiber spezifische Verbringungsbeschrinkungen

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen K(2004) 393)
(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(2004/159[EG)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Grindung der Europiischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 90/425/EWG des Rates vom 26. Juni
1990 zur Regelung der veterindrrechtlichen und tierziichteri-
schen Kontrollen im innergemeinschaftlichen Handel mit
lebenden Tieren und Erzeugnissen im Hinblick auf den Binnen-
markt ('), zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2002/33/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates (}), insbesondere auf
Artikel 10 Absatz 4,

gestiitzt auf die Richtlinie 89/662/EWG der Rates vom 11.
Dezember 1989 zur Regelung der veterindrrechtlichen
Kontrollen im innergemeinschaftlichen Handel im Hinblick auf
den gemeinsamen Binnenmarkt (}), zuletzt gedndert durch die
Verordnung (EG) Nr. 806/2003 (), insbesondere auf Artikel 9
Absatz 4,

gestiitzt auf die Richtlinie 92/40/EWG des Rates vom 19. Mai
1992 mit Gemeinschaftsmaffnahmen zur Bekdmpfung der
Gefluigelpest (°), zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr.
806/2003, insbesondere auf Artikel 16,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Im Oktober 2002 hat Italien der Kommission Infektions-
herde schwach pathogener Gefliigelpestviren des Subtyps
H7N3 in den Regionen Veneto und Lombardei gemeldet,
die sich rasch ausbreiteten.

(2 Die italienischen Behorden haben drastische Mafinahmen
getroffen und zur Verhiitung der Seuchenverschleppung
u. a. infizierte Bestinde gekeult. Die Behorden haben
ferner beantragt, wahrend mindestens 18 Monaten ein
Impfprogramm gegen Gefliigelpest durchfithren zu
diirfen, um eine weitere Ausbreitung der Infektionen zu
verhindern.

() ABL L 224 vom 18.8.1990, S. 29.
() ABL L 315 vom 19.11.2002, S. 14.
() ABIL L 395 vom 30.12.1989, S. 13.
(% ABL L 122 vom 16.5.2003, S. 1.
() ABL L 167 vom 22.6.1992, S. 1.

(3)  Das Impfprogramm wurde mit der Entscheidung 2002/
975/EG der Kommission () genehmigt, die die
Impfungen in dem in ihrem Anhang bezeichneten
Gebiet regelt und entsprechende Uberwachungsmaf-
nahmen wie Verbringungsbeschrankungen fiir lebendes
Gefliigel, Brut- und Konsumeier im innergemeinschaftli-
chen Handel festlegt.

(4)  Nach den weiteren Erfahrungen ist es angezeigt, das
genchmigte Impfprogramm auf Zuchtgefligel auszu-
dehnen und die Impfpldne fur die verschiedenen Geflii-
gelarten, insbesondere Legehennen, zu dndern. Die
Haltungsbeschrankungen fiir bestimmte Gefliigelarten ab
einer festgelegten Altersgrenze sollten angepasst werden,
um die giinstige epidemiologische Entwicklung der
Gefliigelpestinfektionen in den betreffenden Bestinden
zu berticksichtigen.

(5)  Die derzeit geltenden Beschrinkungen im innergemein-
schaftlichen Handel fiir Erzeugnisse aus Betrieben, die in
einem bestimmten Umkreis um einen mit schwach
pathogenen Gefliigelpestviren infizierten Betrieb liegen,
sollten angepasst und aufgehoben werden, sofern
bestimmte Vorkehrungsmaflnahmen getroffen worden
sind.

(6)  Der differenzierende ilFA-Test, dessen Anwendung bei
Truththnern mit der Entscheidung 2001/847/EG der
Kommission () genehmigt worden ist, wurde inzwischen
weiterentwickelt; seine Anwendung bei anderen
Gefliigelarten, insbesondere Hithnern, diirfte die erfor-
derlichen Tiergesundheitsgarantien beim innergemein-
schaftlichen Handel mit frischem Fleisch von geimpften
Tieren bieten.

(7)  Die Geflugelpestinfektionen mit schwach pathogenen
Viren sind in den letzten Monaten deutlich zuriickge-
gangen. Es erscheint jedoch angezeigt, das Impfpro-
gramm um weitere sechs Monate zu verlingern, um die
Bestinde gegen erneute Infektionen zu schiitzen.

(8)  Die Entscheidung 2002/975/EG ist entsprechend zu
dndern.

(®) ABL L 337 vom 13.12.2002, S. 87. Geindert durch die Entschei-

dung 2003/436/EG (ABL. L 149 vom 17.6.2003, S. 33).
() ABL'L 315 vom 1.12.2001, S. 61.
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(9)  Ferner sollten die inzwischen tiberholten Entscheidungen
2000/149(EG (!), 2003/153(EG (), 2003/359/EG () und
2003/428[EG () der Kommission aufgehoben werden,
die im Zusammenhang mit dem Auftreten von hoch
pathogener Gefliigelpest in Italien im Jahr 2000 und in
Belgien und den Niederlanden im Jahr 2003 getroffen
wurden.

(10) Die in dieser Entscheidung vorgesehenen Mafnahmen
entsprechen  der  Stellungnahme des  Stindigen
Ausschusses fir die Lebensmittelkette und Tiergesund-
heit —

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die von Italien beantragten Anderungen des mit der Entschei-
dung 2002/975/EG genehmigten Impfprogramms werden
genehmigt; sie betreffen insbesondere

a) die Moglichkeit der Impfung von Zuchtgefliigel;

b) die Anderung der Impfpline fiir verschiedene Gefliigelarten
je nach ihrem Immunstatus, insbesondere Legehennen;

c) die Anderung des Uberwachungsprogramms fiir Gefliigel,
das aus dem Impfgebiet stammt;

d) die Anwendung eines zusitzlichen heterologen Impfstoffs
mit dem Stamm A/ck/Italy/1067/1999/H7N1;

e) die Verlingerung der Lebensspanne fiir bestimmte Gefliigel-
arten;

f) die Verlingerung des Impfprogramme um sechs auf
insgesamt 24 Monate.
Artikel 2

Die Entscheidung 2002/975/EG wird wie folgt gedndert:

1. In Artikel 3 wird Absatz 3 gestrichen.

1
2

() ABL L 50 vom 23.2.2000, S. 22.
() ABIL L 59 vom 4.3.2003, S. 32.
() ABL L 123 vom 17.5.2003, S. 59.
() ABL L 144 vom 12.6.2003, S. 15.

2. a) In Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe ¢) wird der Wortlaut
,mindestens 3 km“ durch ,mindestens 1 km* ersetzt.

b) In Artikel 5 Absatz 2 und 3 werden die Worter
,Truthithnern® jeweils durch ,Hithnern und Truthiih-
nern“, das Wort ,Schlachttruthithnern durch ,Schlach-
thithnern und -truthithnern und die Worter ,Fleisch von
Truthithnern“ jeweils durch ,Fleisch von Hithnern und
Truthithnern ersetzt.

3. a) In Anhang II Punkt 1 wird das Wort ,Truthithnern®
durch ,Hithnern und Truthithnern“ ersetzt.

b) In Anhang II erhdlt Punkt 2 folgende Fassung:

,2. Anwendung des Tests zum Zweck des Versands
von frischem Fleisch von Hiithnern und Truthiih-
nern aus dem italienischen Impfgebiet in andere
Mitgliedstaaten

Fleisch von Hithnern und Truthithnern, die gegen
Gefliigelpest geimpft wurden, darf in andere Mitglied-
staaten versendet werden, wenn folgende Anforde-
rungen erfiillt sind: Der amtliche Tierarzt nimmt
innerhalb von 7 Tagen vor der Schlachtung Blut-
proben von mindestens 10 geimpften Schlachthiih-
nern bzw. Schlachttruthithnern, falls alle Tiere in ein
und demselben Gebiude gehalten werden. Wird das
Gefliigel in mehreren Gruppen oder Stallungen
gehalten, so sind Blutproben von mindestens 20
geimpften Tieren zu nehmen, die nach dem Zufalls-
prinzip aus allen Gruppen bzw. Stallungen des
Betriebs ausgewihlt wurden.”

Artikel 3

Die Entscheidungen 2000/149/EG, 2003/153/EG, 2003/359/
EG und 2003/428/EG werden aufgehoben.

Artikel 4

Diese Entscheidung ist an alle Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 16. Februar 2004

Fiir die Kommission
David BYRNE

Mitglied der Kommission
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ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION
vom 16. Februar 2004
zur Anderung der Entscheidung 2003/71/EG hinsichtlich ihrer Geltungsdauer
(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen K(2004) 394)
(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(2004/160[EG)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 91/496/EWG des Rates vom 15. Juli
1991 zur Festlegung von Grundregeln fiir die Veterindrkon-
trollen von aus Drittlindern in die Gemeinschaft eingefithrten
Tieren und zur Anderung der Richtlinien 89/662/EWG, 90/
425[EWG und 90/675/EWG (), insbesondere auf Artikel 18
Absatz 7,

gestiitzt auf die Richtlinie 97/78/EG vom 18. Dezember 1997
zur Festlegung von Grundregeln fur die Veterindrkontrollen
von aus Drittlindern in die Gemeinschaft eingefiihrten Erzeug-
nissen (%), insbesondere auf Artikel 22 Absatz 6,

gestiitzt auf die Richtlinie 2002/99/EG des Rates vom 16.
Dezember 2002 zur Festlegung von tierseuchenrechtlichen
Vorschriften fir das Herstellen, die Verarbeitung, den Vertrieb
und die Einfuhr von Lebensmitteln tierischen Ursprungs (),
insbesondere auf Artikel 8 Absatz 4,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Aufgrund des Auftretens der infektiosen Andmie der
Salmoniden (ISA) auf den Firéern wurde die Entschei-
dung 2003/71/EG der Kommission vom 29. Januar
2003 iiber bestimmte Schutzmafnahmen hinsichtlich
der infektivsen Andmie der Salmoniden auf den
Firoern (%) erlassen.

(2)  Trotz der von den Firdern getroffenen Mafinahmen
wurden im Jahr 2003 weitere ISA-Ausbriiche gemeldet,
so dass nicht mit einer schnellen Tilgung der Seuche
gerechnet werden kann.

(3)  Angesichts der Seuchenlage auf den Firdern sollten die
Schutzmafnahmen der Entscheidung 2003/71/EG bis
Februar 2005 gelten.

(4)  Die Entscheidung 2003/71/EG ist daher zu dndern, um
ihre Geltungsdauer zu verlidngern.

(5)  Die in dieser Entscheidung vorgesehenen Mafinahmen
entsprechen  der  Stellungnahme des  Stindigen
Ausschusses fiur die Lebensmittelkette und Tiergesund-
heit —

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1
In Artikel 6 der Entscheidung 2003/71/EG wird das Datum ,1.
Februar 2004“ durch das Datum ,,31. Januar 2005 ersetzt.
Atrtikel 2

Diese Entscheidung ist an alle Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 16. Februar 2004

Fiir die Kommission
David BYRNE
Mitglied der Kommission

(") ABL L 268 vom 24.9.1991, S. 56. Richtlinie gedndert durch die
Richtlinie 96/43/EG (ABl. L 162 vom 1.7.1996, S. 1).

() ABL L 24 vom 30.1.1998, S. 9.

() ABL L 18 vom 21.1.2003, S. 11.

() ABL L 26 vom 31.1.2003, S. 80. Entscheidung gedndert durch die
Entscheidung 2003/392/EG (ABL L 135 vom 3.6.2003, S. 27).
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(In Anwendung von Titel V des Vertrages iiber die Europdische Union erlassene Rechtsakte)

GEMEINSAMER STANDPUNKT 2004/161/GASP
vom 19. Februar 2004
zur Verlingerung der restriktiven MafSnahmen gegen Simbabwe

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Europdische Union, insbeson-
dere auf Artikel 15,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Mit dem Gemeinsamen Standpunkt 2002/145/GASP (!)
hat der Rat die Lieferung von Ristungsgiitern und
sonstigem Wehrmaterial nach Simbabwe, die Gewih-
rung damit in Zusammenhang stehender technischer
Ausbildung oder Hilfe fiir Simbabwe und die Lieferung
von Ausriistungen, die zur internen Repression
verwendet werden konnten, nach Simbabwe untersagt.

(20 Mit dem Gemeinsamen Standpunkt 2002/145/GASP
verhdngte der Rat zudem ein Reiseverbot und verftigte
das Einfrieren von Geldern; diese Mafinahmen galten
gegeniiber der Regierung von Simbabwe und Personen,
die weit gehende Verantwortung fiir schwere Verstofe
gegen die Menschenrechte, das Recht auf freie Meinungs-
dulerung, das Recht auf Vereinigungsfreiheit und das
Recht, sich friedlich zu versammeln, tragen.

(3)  Der Gemeinsame Standpunkt 2002/145/GASP wurde
durch den Gemeinsamen Standpunkt 2002/600/GASP (3
gedndert, durch den die restriktiven Mafinahmen auf
weitere Personen ausgedehnt wurden, die weit gehende
Verantwortung fiir solche Verstofie tragen.

(4)  Die im Anhang des Gemeinsamen Standpunkts 2002/
145/GASP enthaltene Liste der von den restriktiven
Mafinahmen betroffenen Personen wurde nach einer
Regierungsumbildung in Simbabwe durch den Beschluss
des Rates 2002/754/GASP (°) aktualisiert und ersetzt.

(5)  Der Gemeinsame Standpunkt 2002/145/GASP wurde
durch den Gemeinsamen Standpunkt 2003/115/
GASP (¥, dessen Geltungsdauer am 20. Februar 2004
ablduft, nochmals gedndert und verlingert.

(6)  Da sich an der Verschlechterung der Menschenrechts-
situation in Simbabwe nichts gedndert hat, sollten die
restriktiven Maffnahmen der Europiischen Union um
weitere zwolf Monate verlangert werden.

(7)  Mit diesen restriktiven Mafnahmen sollen die betrof-
fenen Personen dazu angehalten werden, Politiken
zurlickzuweisen, die zur Unterdriickung der Menschen-
rechte und des Rechts auf freie MeinungsiufSerung
fuhren und eine verantwortungsvolle Staatsfithrung
unmoglich machen.

Bl. L 50 vom 21.2.2002, S. 1.
BL. L 195 vom 24.7.2002, S. 1.
Bl. L 247 vom 14.9.2002, S. 56.
Bl. L 46 vom 20.2.2003, S. 30.

(8)  Die gednderte Liste der von den restriktiven Malinahmen
betroffenen Personen, die an die Stelle der Liste im
Anhang des Gemeinsamen Standpunkts 2002/145/GASP
getreten ist, sollte aktualisiert werden.

(9)  Zur Durchfithrung bestimmter Mafinahmen ist ein Ttig-
werden der Gemeinschaft erforderlich —

HAT FOLGENDEN GEMEINSAMEN STANDPUNKT ANGENOMMEN:

Artikel 1

Im Sinne dieses Gemeinsamen Standpunktes bedeutet der
Ausdruck ,technische Hilfe“ jede technische Unterstiitzung in
Verbindung mit der Reparatur, der Entwicklung, der Herstel-
lung, der Montage, der Erprobung, der Wartung oder jeder
anderen technischen Dienstleistung; die technische Hilfe kann
beispielsweise in Form von Unterweisung, Beratung, Ausbil-
dung, Weitergabe von praktischen Kenntnissen oder Fihig-
keiten oder in Form von Beratungsdiensten erfolgen; die techni-
sche Hilfe schliet auch Hilfe in verbaler Form ein.

Atrtikel 2

(1)  Der Verkauf, die Lieferung, die Weitergabe oder die
Ausfuhr von Riistungsgiitern und damit verbundenem Material
jeglicher Art, einschlieSlich Waffen und Munition, Militirfahr-
zeugen und -ausriistung, paramilitdrischer Ausriistung und
entsprechender  Ersatzteile sowie Ausriistungen, die zur
internen Repression verwendet werden konnten, an bzw. nach
Simbabwe durch Staatsangehorige der Mitgliedstaaten oder
vom Hobheitsgebiet der Mitgliedstaaten aus oder durch Schiffe
oder Luftfahrzeuge ihrer Flagge werden unabhingig davon, ob
diese Guiter ihren Ursprung im Hoheitsgebiet der Mitglied-
staaten haben oder nicht, untersagt.

(2)  Esist untersagt,

a) technische Hilfe, Vermittlungsdienste und andere Dienste im
Zusammenhang mit militirischen Aktivititen und mit der
Bereitstellung, Herstellung, Instandhaltung und Verwendung
von Riistungsgiitern und damit verbundenem Material jegli-
cher Art, einschlieflich Waffen und Munition, Militdrfahr-
zeugen und -ausriistung, paramilitirische Ausriistung und
entsprechender Ersatzteile sowie Ausriistungen, die zur
internen Repression verwendet werden konnten, unmittelbar
oder mittelbar an Personen, Organisationen oder Einrich-
tungen in Simbabwe oder zur Verwendung in Simbabwe zu
gewdhren, zu verkaufen, zu liefern oder weiterzugeben;
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b) fir den Verkauf, die Lieferung, die Weitergabe oder die
Ausfuhr von Waffen und damit verbundenem Material
sowie von Ausriistungen, die zur internen Repression
verwendet werden konnten, an Personen, Organisationen
oder Einrichtungen in Simbabwe oder zur Verwendung in
Simbabwe Finanzmittel oder Finanzhilfen im Zusammen-
hang mit militdrischen Aktivititen, insbesondere Zuschiisse,
Darlehen und Ausfuhrkreditversicherungen, unmittelbar
oder mittelbar bereitzustellen.

Artikel 3

(1) Artikel 2 gilt nicht fir

a) den Verkauf, die Lieferung, die Weitergabe oder die Ausfuhr
von ausschlieflich fiir humanitire oder Schutzzwecke
bestimmtem nichtletalen militirischen Gerit oder von fiir
solche Zwecke bestimmten Ausriistungen, die zur internen
Repression verwendet werden konnten, fir die Programme
der Vereinten Nationen, der EU und der Gemeinschaft zum
Aufbau von Institutionen oder von Material, das fiir Krisen-
bewiltigungsoperationen der EU und der Vereinten
Nationen bestimmt ist;

b) die Bereitstellung von Finanzmitteln und Finanzhilfen im
Zusammenhang mit diesen Giitern;

¢) die Bereitstellung technischer Hilfe im Zusammenhang mit
diesen Giitern,

unter der Voraussetzung, dass diese Ausfuhren vorab von der
jeweils zustdndigen Behorde genehmigt wurden.

(2)  Artikel 2 gilt nicht fur Schutzkleidung, einschlieflich
Korperschutzwesten und Militarhelmen, die vom Personal der
Vereinten Nationen, der EU, der Gemeinschaft oder ihrer
Mitgliedstaaten, von Medienvertretern, von humanitirem Hilfs-
personal und Entwicklungshilfepersonal sowie damit verbun-
denem Personal ausschlieflich zur eigenen Verwendung
voriibergehend nach Simbabwe ausgefiihrt wird.

Artikel 4

(1) Die Mitgliedstaaten ergreifen  die  erforderlichen
Mafnahmen, um den im Anhang aufgefithrten Personen, die an
Handlungen beteiligt sind, die die Demokratie, die Achtung der
Menschenrechte und die Rechtsstaatlichkeit in Simbabwe ernst-
haft untergraben, die Einreise in ihr Hoheitsgebiet oder die
Durchreise zu verweigern.

(2)  Absatz 1 verpflichtet die Mitgliedstaaten nicht dazu,
eigenen Staatsangehorigen die Einreise in ihr Hoheitsgebiet zu
verweigern.

(3)  Absatz 1 berithrt nicht die Fille, in denen fiir einen
Mitgliedstaat eine anders lautende volkerrechtliche Verpflich-
tung besteht, und zwar:

a) wenn er Gastland einer internationalen zwischenstaatlichen
Organisation ist;

b) wenn er Gastland einer internationalen Konferenz ist, die
von den Vereinten Nationen einberufen worden ist oder
unter deren Schirmherrschaft steht; oder

¢) im Rahmen eines multilateralen Abkommens, das Vorrechte
und Befreiungen vorsieht.

Der Rat wird in jedem dieser Fille gebithrend unterrichtet.

(4)  Absatz 3 ist auch in den Fillen, in denen ein Mitglied-
staat Gastland der Organisation fir Sicherheit und Zusammen-
arbeit in Europa (OSZE) ist, als anwendbar anzusehen.

(5) Die Mitgliedstaaten konnen Ausnahmen von den
Mafinahmen nach Absatz 1 in Fillen zulassen, in denen die
Reise aufgrund dringender humanitirer Bediirfnisse oder
aufgrund der Teilnahme an Tagungen zwischenstaatlicher
Gremien, einschlieflich der von der Européischen Union ausge-
richteten Tagungen, gerechtfertigt ist, wenn ein politischer
Dialog gefithrt wird, durch den Demokratie, Menschenrechte
und Rechtsstaatlichkeit in Simbabwe unmittelbar gefordert
werden.

(6) Ein Mitgliedstaat, der Ausnahmen nach Absatz 5
zulassen mochte, unterrichtet den Rat schriftlich hiervon. Die
Ausnahme gilt als gewihrt, wenn nicht von einem oder
mehreren der Mitglieder des Rates innerhalb von 48 Stunden
nach Eingang der Mitteilung {iber die vorgeschlagene
Ausnahme schriftlich Einwdnde erhoben werden. Wenn von
einem oder von mehreren der Mitglieder des Rates Einwinde
erhoben werden, kann der Rat mit qualifizierter Mehrheit
beschliefen, die vorgeschlagene Ausnahme zu gewihren.

(7)  In den Fillen, in denen ein Mitgliedstaat gemif den
Absitzen 3, 4, 5 und 6 den im Anhang aufgefithrten Personen
die Einreise in oder die Durchreise durch sein Hoheitsgebiet
genehmigt, gilt die Genehmigung nur fir den Zweck, fir den
sie erteilt wurde, und fiir die davon betroffenen Personen.

Artikel 5

(1)  Samtliche Gelder und wirtschaftliche Ressourcen, die
einzelnen Mitgliedern der Regierung von Simbabwe und mit
ihnen verbundenen natiirlichen oder juristischen Personen,
Organisationen oder Einrichtungen gehoren, wie sie im Anhang
aufgefiihrt sind, werden eingefroren.

(2) Den im Anhang aufgefilhrten natiirlichen oder juristi-
schen Personen, Organisationen oder Einrichtungen diirfen
Gelder oder wirtschaftliche Ressourcen weder unmittelbar noch
mittelbar zur Verfiigung gestellt werden noch zugute kommen.

(3)  Ausnahmen konnen fiir Gelder oder wirtschaftliche
Ressourcen gemacht werden, die

a) fur Grundausgaben, unter anderem fir die Bezahlung von
Nahrungsmitteln, Mieten oder Hypotheken, Medikamenten
und medizinischer Behandlung, Steuern, Versicherungs-
pramien und Gebithren offentlicher Versorgungseinrich-
tungen notwendig sind;

b) ausschlieflich der Bezahlung angemessener Honorare und
der Riickerstattung von Ausgaben im Zusammenhang mit
der Bereitstellung rechtlicher Dienste dienen;

¢) ausschlieflich der Bezahlung von Gebithren oder Kosten fiir
die routinemaflige Verwahrung oder Verwaltung eingefro-
rener Gelder oder wirtschaftlicher Ressourcen dienen;

d) fur die Deckung auferordentlicher Ausgaben erforderlich
sind.

(4)  Absatz 2 gilt nicht fur die Gutschrift — auf eingefro-
renen Konten — von

a) Zinsen und sonstigen Ertragen der eingefrorenen Konten,

b) filligen Zahlungen aufgrund von Vertrigen, Vereinbarungen
oder Verpflichtungen, die vor dem Datum geschlossen
wurden oder entstanden sind, ab dem auf diese Konten
restriktive Malnahmen Anwendung fanden,

vorausgesetzt, dass diese Zinsen, sonstigen Ertrige und
Zahlungen weiterhin unter Absatz 1 fallen.
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Artikel 6

Der Rat nimmt je nach den politischen Entwicklungen in
Simbabwe auf Vorschlag eines Mitgliedstaats oder der Kommis-
sion Anderungen an der Liste im Anhang vor.

Artikel 7

Damit die vorstehend genannten Mafnahmen groftmogliche
Wirkung erhalten, empfiehlt die Europdische Union dritten
Staaten, restriktive Mafnahmen ahnlicher Art wie die nach
diesem Gemeinsamen Standpunkt getroffenen Maflnahmen zu
ergreifen.

Artikel 8

Dieser Gemeinsame Standpunkt wird am Tag seiner Annahme
wirksam.

Er gilt ab dem 21. Februar 2004.

Artikel 9

Dieser Gemeinsame Standpunkt gilt fiir einen Zeitraum von
zwolf Monaten. Er wird fortlaufend wberpriift. Er wird
verlingert oder gegebenenfalls geindert, wenn der Rat der
Auffassung ist, dass die mit ihm verfolgten Ziele nicht erreicht
wurden.

Artikel 10

Dieser Gemeinsame Standpunkt wird im Amtsblatt der Europdi-
schen Union veroffentlicht.

Geschehen zu Briissel am 19. Februar 2004.

Im Namen des Rates
Der Prisident
M. McDOWELL
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9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20

21.

22.

23.

24.

ANHANG

Liste der Personen nach den Artikeln 4 und 5

. Mugabe, Robert Gabriel

. Buka (alias Bhuka), Flora

. Bonyongwe, Happyton
. Chapfika, David

. Charamba, George

. Charumbira, Fortune Zefanaya

. Chigwedere, Aeneas Soko

. Chihuri, Augustine

Chikowore, Enos C.

Chinamasa, Patrick Anthony

Chindori-Chininga, Edward Takaruza

Chipanga, Tongesai Shadreck

Chiwenga, Constantine

Chiwewe, Willard

Chombo, Ignatius Morgan Chiminya

Dabengwa, Dumiso

Goche, Nicholas Tasunungurwa

Gula-Ndebele, Sobuza

Gumbo, Rugare Eleck Ngidi

. Hove, Richard
Hungwe, Josaya (alias Josiah) Dunira

Kangai, Kumbirai

Kasukuwere, Saviour

Karimanzira, David Ishemunyoro Godi

Prisident, geb. 21.2.1924

Staatsministerin im Amt des Vize-Prasidenten (frither Staatsministerin
fur das Landreformprogramm im Amt des Prisidenten), geb.
25.2.1968

Generaldirektor des Zentralen Nachrichtendienstes, geb. 6.11.1960
Stellvertretender Minister fur Finanzen und Wirtschaftsentwicklung

Standiger Sekretdr im Amt fur Information und Offentlichkeitsarbeit,
geb. 441963

Stellvertretende Ministerin fiir die Lokalverwaltungen, 6ffentliche
Arbeiten und das nationale Wohnungswesen, geb. 10.6.1962

Minister fur Bildung, Sport und Kultur, geb. 25.11.1939
Polizeichef, geb. 10.3.1953

Sekretdr fur Land und Wiederansiedlung im Politbiiro der ZANU (PF),
geb. 1936

Minister fiir Justiz-, Rechts- und Parlamentsangelegenheiten, geb.
25.1.1947

chemaliger Minister fiir Bergbau und Entwicklung der Bergbau-
industrie, geb. 14.3.1955

Stellvertretender Minister des Inneren

Befehlshaber der Streitkrifte Simbabwes, General (frither Befehlshaber
der Armee, Generalleutnant), geb. 25.8.1956

Erster Sekretdr im Amt des Présidenten, zustindig fir Sonderaufgaben
(frither Erster Sekretdr im Auffenministerium), geb. 19.3.1949

Minister fiir die Lokalverwaltungen, offentliche Arbeiten und das
nationale Wohnungswesen, geb. 1.8.1952

Hochrangiges Ausschussmitglied im Politbiiro der ZANU (PF), geb.
1939

Staatsminister fiir nationale Sicherheit im Amt des Prasidenten (frither
Minister fir Sicherheit), geb. 1.8.1946

Leiter der Wahlaufsichtskommission

Staatsminister fiir staatliche Unternehmen und halbstaatliche Einrich-
tungen im Amt des Prasidenten (frither Stellvertretender Minister des
Inneren), geb. 8.3.1940

Sekretir fir Wirtschaftsfragen im Politbiiro der ZANU (PF), geb. 1935
Gouverneur der Provinz Masvingo, geb. 7.11.1935

Ausschussmitglied im Politbiiro der ZANU (PF), geb. 17.2.1938
Sekretdr fiir Finanzen im Politbiiro der ZANU (PF), geb. 25.5.1947

Stellvertretender Sekretdr fur Jugendfragen im Politbiiro der ZANU
(PF), geb. 23.10.1970
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25.

26

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

Kuruneri, Christopher Tichaona

. Langa, Andrew

Lesabe, Thenjiwe V.

Machaya, Jason (alias Jaison) Max Kokerai

Made, Joseph Mtakwese

Madzongwe, Edna (alias Edina)

Mahofa, Shuvai Ben

Mahoso, Tafataona

Makoni, Zimbarashe

Malinga, Joshua

Mangwana, Paul Munyaradzi

Mangwende, Witness Pasichigare Madunda

Manyika, Elliot Tapfumanei

Manyonda, Kenneth Vhundukai

Marumahoko, Reuben

Masawi, Ephrahim Sango

Masuku, Angeline

Mathema, Cain

Mathuthu, T.

Midzi, Amos Bernard (Mugenva)

Mnangagwa, Emmerson Dambudzo

Mohadi, Kembo Campbell Dugishi

Moyo, Jonathan

Moyo, July Gabarari

Moyo, Simon Khaya

Minister fiir Finanzen und Wirtschaftsentwicklung (frither Stellvertre-
tender Minister fiir Finanzen und Wirtschaftsentwicklung), geb.
4.4.1949

Stellvertretender Minister fiir Verkehr und Kommunikation
Sekretdrin fiir Frauenfragen im Politbiiro der ZANU (PF), geb. 1933

Stellvertretender Minister fiir Bergbau und Entwicklung der Bergbau-
industrie, geb. 13.6.1952

Minister fir Landwirtschaft und landliche Entwicklung (frither Minister
fur Land, Landwirtschaft und Wiederansiedlung im lindlichen Raum),
geb. 21.11.1954

Stellvertretende Sekretirin fiir Produktion und Arbeit im Politbiiro der
ZANU (PF), geb. 11.7.1943

Stellvertretende Ministerin fiir Jugendentwicklung, Gleichstellungs-
fragen und Schaffung von Arbeitsplitzen, geb. 4.4.1941

Vorsitz, Medieninformationsausschuss

Stellvertretender Generalsekretar fiir Wirtschaftsfragen im Politbiiro
der ZANU (PF) (frither Finanzminister), geb. 22.3.1950

Stellvertretender Sekretdr fur Behinderte und Benachteiligte im Polit-
biiro der ZANU (PF), geb. 28.4.1944

Minister fiir den offentlichen Dienst, Arbeit und soziale Wohlfahrt
(frither Staatsminister fiir staatliche Unternehmen und halbstaatliche
Einrichtungen im Amt des Prasidenten), geb. 10.8.1961

Gouverneur der Provinz Harare (frither Minister fiir Verkehr und
Kommunikation), geb. 15.10.1946

Minister ohne Geschiftsbereich (frither Minister fur Jugendentwick-
lung, Gleichstellungsfragen und Schaffung von Arbeitsplitzen), geb.
30.7.1955

Stellvertretender Minister fiir Industrie und internationalen Handel,
geb. 10.8.1934

Stellvertretender Minister fur die Entwicklung im Bereich Energie und
Strom, geb. 4.4.1948

Gouverneur der Provinz Mashonaland Central

Gouverneurin der Provinz Matabeleland South, Sekretirin fiir Behin-
derte und Benachteiligte im Politbiiro der ZANU (PF), geb.
14.10.1936

Gouverneur der Provinz Bulawayo

Stellvertretender Sekretir fiir Verkehr und soziale Wohlfahrt im Poli-
tbiiro der ZANU (PF)

Minister fir Bergbau und Entwicklung der Bergbauindustrie (frither
Minister fur die Entwicklung im Bereich Energie und Strom), geb.
4.7.1952

Parlamentssprecher, geb. 15.9.1946

Minister des Inneren (frither Stellvertretender Minister fiir die Lokal-
verwaltungen, Offentliche Arbeiten und das nationale Wohnungs-
wesen), geb. 15.11.1949

Staatsminister fiir Information und Offentlichkeitsarbeit im Amt des
Prisidenten, geb. 12.1.1957

Minister fir die Entwicklung im Bereich Energie und Strom (frither
Minister fiir den offentlichen Dienst, Arbeit und soziale Wohlfahrt),
geb. 7.5.1950

Stellvertretender Sekretdr fiir Rechtsangelegenheiten im Politbiiro der
ZANU (PF), geb. 1945
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50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

70.

71.

72.

73.

74.

75.

Mpofu, Obert Moses

Msika, Joseph W.
Msipa, Cephas George
Muchena, Olivia Nyembesi (alias Nyembezi)

Muchinguri, Oppah Chamu Zvipange

Mudede, Tobaiwa (Tonneth)
Mudenge, Isack Stanilaus Gorerazvo
Mugabe, Grace

Mugabe, Sabina

Mujuru, Joyce Teurai Ropa

Mujuru, Solomon T.R.

Mumbengegwi, Samuel Creighton

Murerwa, Herbert Muchemwa

Mushohwe, Christopher Chindoti

Mutasa, Didymus Noel Edwin

Mutinhiri, Ambros (alias Ambrose)

Mutiwekuziva, Kenneth Kaparadza

Muzenda, Tsitsi V.

Muzonzini, Elisha

Ncube, Abedinico

Ndlovu, Naison K.

Ndlovu, Sikhanyiso

Nhema, Francis

Nkomo, John Landa

Nyambuya, Michael Reuben

Nyoni, Sithembiso Gile Glad

Gouverneur der Provinz Matabeleland North  (Stellvertretender
Sekretdr fur Nationale Sicherheit im Politbiiro der ZANU (PF)), geb.
12.10.1951

Vizeprasident, geb. 6.12.1923

Gouverneur der Provinz Midlands, geb. 7.7.1931

Staatsministerin fir Wissenschaft und Technologie im Amt des Prasi-
denten (frither Staatsministerin im Amt des Vizeprisidenten Msika),

geb. 18.8.1946

Sekretirin fiir Gleichstellungsfragen und Kultur im Politbiiro der
ZANU (PF), geb. 14.12.1958

Leiter der obersten Meldebehorde (Registrar General), geb. 22.12.1942
Aufenminister, geb. 17.12.1941
Ehefrau von Robert Gabriel Mugabe, geb. 23.7.1965

Hochrangiges Ausschussmitglied im Politbiiro der ZANU (PF), geb.
14.10.1934

Ministerin fir Wasserwirtschaft und Infrastrukturentwicklung (frither
Ministerin fur die Entwicklung der lindlichen Ressourcen und der
Wasserwirtschaft), geb. 15.4.1955

Hochrangiges Ausschussmitglied im Politbiiro der ZANU (PF), geb.
1.5.1949

Minister fiir Industrie und Internationalen Handel (frither Minister fiir
Hochschulbildung und Technologie), geb. 23.10.1942

Minister fir hohere Bildung und Hochschulen (frither Minister fiir
Finanzen und Wirtschaftsentwicklung), geb. 31.7.1941

Minister fiir Verkehr und Kommunikation (frither Stellvertretender
Minister fiir Verkehr und Kommunikation), geb. 6.2.1954

Minister fiir Sonderaufgaben im Amt des Prasidenten, zustindig fiir
das Programm zur Korruptions- und Monopolbekimpfung (frither
Sekretdr fiir AufSenbezichungen im Politbiiro der ZANU (PF)), geb.
27.7.1935

Minister fiir Jugendférderung, Gleichstellungsfragen und Beschifti-
gung, Brigade Kommandeur a. D.

Stellvertretender Minister fiir die Entwicklung kleiner und mittlerer
Unternehmen, geb. 27.5.1948

Hochrangiges Ausschussmitglied im Politbiiro der ZANU (PF), geb.
28.10.1922

Brigadegeneral (frither Generaldirektor des Zentralen Nachrichten-
dienstes), geb. 24.6.1957

Stellvertretender Auffenminister, geb. 13.10.1954

Sekretdr fiir Produktion und Arbeit im Politbiiro der ZANU (PF), geb.
22.10.1930

Stellvertretender Sekretdr fiir Kommissariat im Politbiiro der ZANU
(PF), geb. 20.9.1949

Minister fur Umwelt und Tourismus, geb. 17.4.1959

Minister fiir Sonderaufgaben im Amt des Prisidenten, zustindig fiir
Land, Landreform und Wiederansiedlung, geb. 22.8.1934

Generalleutnant, Gouverneur der Provinz Manicaland

Ministerin fiur die Entwicklung kleiner und mittlerer Unternehmen
(frither Staatsministerin fur den informellen Sektor), geb. 20.9.1949
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76.

77.

78.

79.

80.
81.
82.

83.

84.
85.
86.
87.
88.

89.
90.

91.

92.

93.

94.
95.

Parirenyatwa, David Pagwese
Pote, Selina M.

Rusere, Tinos

Sakupwanya, Stanley

Samkange, Nelson Tapera Crispen
Sekeramayi, Sydney (alias Sidney) Tigere
Shamu, Webster

Shamuyarira, Nathan Marwirakuwa

Shiri, Perence

Shumba, Isaiah Masvayamwando
Sibanda, Jabulani

Sibanda, Misheck Julius Mpande
Sibanda, Phillip Valerio (alias Valentine)

Sikosana, Absolom

Stamps, Timothy
Tawengwa, Solomon Chirume

Tungamirai, Josiah T.

Utete, Charles

Zimonte, Paradzai

Zvinavashe, Vitalis

Minister fiir Gesundheitsfragen und Wohlfahrt der Kinder (frither Stell-
vertretender Minister), geb. 2.8.1950

Stellvertretende Sekretédrin fiir Gleichstellungsfragen und Kultur im
Politbiiro der ZANU (PF)

Stellvertretender Minister fiir Wasserwirtschaft und Infrastrukturent-
wicklung (frither Stellvertretender Minister fiir die Entwicklung der
landlichen Ressourcen und der Wasserwirtschaft), geb. 10.5.1945

Stellvertretender Sekretdr fiir Gesundheitsfragen und Wohlfahrt der
Kinder im Politbiiro der ZANU (PF)

Gouverneur der Provinz Mashonaland West
Minister fiir Verteidigung, geb. 30.3.1944

Staatsminister fiir Umsetzung politischer Entscheidungen im Amt des
Prisidenten, geb. 6.6.1945

Sekretir fiir Information und Offentlichkeitsarbeit im Politbiiro der
ZANU (PF), geb. 29.9.1928

Generalleutnant der Luftwaffe, geb. 1.11.1955

Stellvertretender Minister fur Bildung, Sport und Kultur

Vorsitz, Nationaler Verband der Kriegsveteranen, geb. 31.12.1970
Kabinettschef (Nachfolger von Charles Utete — Nr. 93), geb. 3.5.1949

Befehlshaber der Nationalen Armee Simbabwes, Generalleutnant, geb.
25.8.1956

Sekretdr fiir Jugendfragen im Politbiiro der ZANU (PF)

Berater fiir Gesundheitsfragen im Amt des Prisidenten, geb.
15.10.1936

Stellvertretender Sekretdr fiir Finanzen im Politbiiro der ZANU (PF),
geb. 15.6.1940

Staatsminister fiir Einheimischenforderung (Indigenisation and Em-
powerment), Marschall der Lufwaffe a. D. (frither Sekretdr fir Einhei-
mischenforderung im Politbiiro der ZANU (PF)), geb. 8.10.1948

Vorsitzender des Prasidialausschusses fiir die Grundbesitziiberpriifung
(frither Kabinettschef), geb. 30.10.1938

Leiter der Strafvollzugsanstalten, geb. 4.3.1947
General a. D. (frither Generalstabschef), geb. 27.9.1943
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BERICHTIGUNGEN

Berichtigung der Verordnung (EG) Nr. 276/2004 der Kommission vom 17. Februar 2004 iiber den Verkauf von
Rindfleisch aus Bestinden bestimmter Interventionsstellen im Rahmen regelmifliger Ausschreibungen

(Amtsblatt der Europdischen Union L 47 vom 18. Februar 2004)

Seite 18, Anhang I erhalt folgende Fassung:
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+ANEXO I — BILAG I — ANHANG I — ITAPAPTHMA I — ANNEX I — ANNEXE | — ALLEGATO I — BIJLAGE I —

ANEXO I — LIITE I — BILAGA 1

Estado miembro Productos (1) Cantidad aproximada
(toneladas)
Medlemsstat Produkter () Tilnaermet mangde
(tons)
.y . Ungefihre Mengen
1
Mitgliedstaat Erzeugnisse (') (Tonnen)
{ ¢ Kata mpoogyyton nosotta
1
Kparog péhog Tpoiovta (') (xovon)
Member State Products (1) Approximate quantity
(tonnes)
Etat membre Produits () Quantité approximative
(tonnes)
Stato membro Prodotti (!) Quantita approssimativa
(tonnellate)
Lidstaat Producten (1) Hoeveelheid bij benadering
(ton)
Estado-Membro Produtos () Quantidade aproximada
(toneladas)
Jasenvaltio Tuotteet (1) Arvioitu mddrd
(tonneina)
Medlemsstat Produkter () Ungefar(l:gnlivanmet

Carne con hueso — Kod, ikke udbenet — Fleisch mit Knochen — Epnpdota tétapta pe kokala — Bone-in
Beef — Viande avec os — Carni non disossate — Vlees met been — Carne com 0sso — Luullinen naudanliha
— Kétt med ben

FRANCE — Quartiers arriere 1,579 ()
— Quartiers avant 5,000 (%)

ITALIA — Quarti posteriori 4,5 ()
— Quarti anteriori 8,2 (%)

Carne deshuesada — Udbenet ked — Fleisch ohne Knochen — Kpéata xopic kokala — Boneless beef —
Viande désossée — Carni senza osso — Vlees zonder been — Carne desossada — Luuton naudanliha —
Benfritt kott

FRANCE — Jarret arriére d'intervention (INT 11) 0,527 (%)
— Tranche grasse d'intervention (INT 12) 0,759 (4
— Tranche d'intervention (INT 13) 0,225 (4
— Semelle d'intervention (INT 14) 1,023 (%
— Rumsteck d'intervention (INT 16) 12,664 (%)
— Faux-filet d'intervention (INT 17) 1,547 (4
— Flanchet d'intervention (INT 18) 0,575 (*
— Jarret avant d'intervention (INT 21) 0,476 (%)
— Epaule d'intervention (INT 22) 0,016 (%
— Poitrine d'intervention (INT 23) 0,035 (%

Véanse los anexos Il y V del Reglamento (CE) n° 562/2000.

Se bilag 11T og V til forordning (EF) nr. 562/2000.

Vgl. Anhinge III und V der Verordnung (EG) Nr. 562/2000.

BAéne mapaptpata I kat V tou kavoviopou (EK) apd. 562/2000.

See Annexes IIl and V to Regulation (EC) No 562/2000.

Voir annexes Il et V du réglement (CE) n° 562/2000.

Cfr. allegati IIl e V del regolamento (CE) n. 562/2000.

Zie de bijlagen IIl en V van Verordening (EG) nr. 562/2000.

Ver anexos Il e V do Regulamento (CE) n.° 562/2000.

Katso asetuksen (EY) N:o 562/2000 liitteet III ja V.

Se bilagorna IIl och V i férordning (EG) nr 562/2000.

Para ser vendido en un lote — Salges samlet som én mangde — Zu verkaufen in einer Menge — Ilpog mwAnon oav pia naptida —
To be sold as one lot — A vendre dans un lot — Da vendersi in un unico lotto — Te verkopen als één partij — Para ser vendido em
um lote — Myytévi yhtend erind — Siljs tillsammans som en enhet.

Para ser vendido en un lote — Salges samlet som én mangde — Zu verkaufen in einer Menge — TIpog moAnon oav pia naptida —
To be sold as one lot — A vendre dans un lot — Da vendersi in un unico lotto — Te verkopen als één partij — Para ser vendido em
um lote — Myytédvi yhtend erdnd — Siljs tillsammans som en enhet.

Para ser vendido en un lote — Swlges samlet som én mangde — Zu verkaufen in einer Menge — Tlpog noAnon oav pia maptida —
To be sold as one lot — A vendre dans un lot — Da vendersi in un unico lotto — Te verkopen als één partij — Para ser vendido em
um lote — Myytévi yhtend erind — Siljs tillsammans som en enhet.”
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